


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Tabletéje yra 75 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 15,37 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai iSgaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

. &
Tabletes. e@\n@
O

kitoje - skaitmuo “2771”.

7
%,

4.  KLINIKINE INFORMACIJA g

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni &patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospuidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializ¢, ir vyresnius negu 7 Zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui biina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartQj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzi;ggy&po cukriniu diabetu serganéiy ligoniy inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg. Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy
inksty funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepenu
nepakankamumu.

Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.



Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 6.1 skyriu).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiku doziy vartojimo, druskos ribojimo,
viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac i§gérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima reikia pasalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiaur¢jusios arba susiauréjusj @ﬁntelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty nepakan @10
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta, taciau na teigti, kad
vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. &0

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BMS gydanb@ﬁs, kuriy inkstu funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiSkai nustatinéti kalio ir kreatinino kj raujo serume. Pacienty,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medikamentu pati&ra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrim
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezultatai rod;
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei kraujagysliy siste
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

etu irbesartanu buvo gydomi
medikamento poveikis tiriamuju
vo nevienodas ir maziau palankus

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan BMS, kaip'\le@)km renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
veikianciy vaistiniy preparaty, gali pasireik$tf Wp€rkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
funkcija, yra Sirdies nepakankamumas ir diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.
Rizikos grupiy pacientams rekomenduej atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5

skyriy). 0

Litis. Li¢io kartu su Irbesartan@% vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

>

*
Aortos ar mitralinés an %ozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomiopatija, aor a mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, reikia 1 labai atsargiai.

Pirminis ald(}ct%lizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius
vaistinius Mratus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi ju Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausiai nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arteriju stenozeg, gydymas angiotenzina
konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveikj §iai sistemai daranciais angiotenzino 11
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSeminé Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali istikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.

Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujospiidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbtt dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau btina mazas (zr. 5.1 skyriy).




Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
I8skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima bitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozeé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliy populiacijoje, taciau, kol
nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima vaikams
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hipertenzijos gali i@ﬁ
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kartu su kitais sSpertenziniais
preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais kalcio kana @o atoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. Dél dideliy diuretiky doziy Va\‘o&m gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hipotenzija.+ %

N\
Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. Gydymo ki@ne ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog kartu vartoj & 1 organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriuose yra kali é’a kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., heparino), galj deti kalio kiekis kraujyje, todél ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariama (zr. 4.4 skt'g

Litis. Vartojant li¢io ir AKF inhibitoriy, buvo laiki ¢io kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiSkimo atvejy. Labai retais il tvejais tokia li¢io saveika pasireiskeé ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu iy medikament ti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai sekti li¢io ki

Nesteroidiniai preparatai nuo uideg&Q\I PNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su

NPNU (tokiais kaip selektyvaus i0 COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo ruigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus poveikio NPNU@ihipertenzinis poveikis gali silpnéti.

NPNU vartojant kartu su,aggiotehzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty funkcijos sutriki;@@)i'aitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija

kraujo serume, ypa&i igoniams, kuriems jau anksé¢iau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kart 1a skirti atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skys¢iy, o prad@ rtoti toki derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.
Papildomhérmacii a apie irbesartano saveika. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néstumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néstumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).




Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali bati ir Siy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia toksinj poveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (zr. 5.3 skyriu).

Jeigu moteris antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojo AIIRA, reikia ultragarsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo AIIRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis s@
Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS vartojima Zindymo metu, Irbe MS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu, geriau istirtu dél saug zindymo metu, yra

tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei prie$ laika gimusius kﬁdikius\%

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechani
farmakodinamines savybes, galima manyti, jog tokio povej
valdant mechanizmus, reikia nepamirsti, kad gydymo
nuovargis.

imu neatlikta. Atsizvelgiant |
s neturéty sukelti. Vairuojant arba
li atsirasti galvos svaigimas arba

. y o
4.8 Nepageidaujamas poveikis \@

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrim&@endras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligoniams, vartojantiems i ano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai 56,2% ir 56,5%). D¢l idaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny pokycio irbesartano va a reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo d Fggydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidauj amo,@ik daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gy@kriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriem mikroalbuminurija, pasireiSské ortostatinis galvos svaigimas ir ortostatiné
hipotenzija (t.y oveikis buvo nedaznas, taciau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymeétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo Iétinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.

Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)



DazZnas:

pasireiske 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytuy cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganc¢iy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/1) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui Sis padidéjimas nebuvo susijgs su pastebimais
raumeny pazeidimo simptomais.

1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetine nefropatija
serganciy ligoniy organizme sumazéjo hemoglobino kiekis*, taciau klinikai toks
sumazgejimas buvo nereikSmingas.

Sirdies sutrikimai

Nedaznas: tachikardija

Nervy sistemos sutrikimai @

Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svaigimas* 0O
Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai \$
Nedaznas:

kosulys .
N4

Virskinimo trakto sutrikimai @b

Daznas:
Nedaznas:

pykinimas, vémimas
S

viduriavimas, dispepsija, rémuo Q

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai Q

Daznas:

skeleto ir raumeny skausmas*

Kraujagysliy sutrikimai @

DazZnas:
Nedaznas:

ortostatiné hipotenzija* @,
paraudimas é

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vi@aieidimai

Daznas:
Nedaznas:

Lytinés sistemos ir krutl

nuovargis
kriitinés skaus

Nedaznas:

sutr% ytiné funkcija

Remiantis pmﬁcmlo vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas

nepageid

%ﬂ reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy

nepageidaujamy reakcijy daznis nezinomas)

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Spengimas ausyse

Virskinimo trakto sutrikimai

Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)



Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hiperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, bérimas, urtikarija

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuriame buvo tiriama 318 hipslt@zij a
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaiciy trukmés dvigubai akl s metu
pasireisSké tokie toliau nurodyti susije nepageidaujami reiskiniai: galvos skaus 29%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrirr\ Savaiciy trukmeés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie dazniausi laboratoriniy tyrim\\@l aty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) koncentracijy padidéjimas.

o
O

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites vartojusiems ne didesn 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. Labiausiai tikétina, jog pe imo atveju atsiras hipotenzija ir

tachikardija. Gali pasireiksti ir bradikardija. Apie Irbesattan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pacienta reikia atidziai priiiﬁr%’ ydyti simptominio ir palaikomojo gydymo

4.9 Perdozavimas

priemonémis. Patariama sukelti vémima arba (§ auti skrandi. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodialize irbesartano i$ organizr{ inti nejmanoma.

O

5.  FARMAKOLOGINES SA@QS
5.1 Farmakodinaminés sa@
*
Farmakoterapiné grupé G tOtenzino II antagonistai, gryni, ATC kodas - CO9C A04.
*

Veikimo budas. ]r! anas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino II receptoriy (AT, tipo)
antagonistas, vgi ngas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino 11
poveiki, s%a per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i§ kokio Saltinio ir kokiu biidu
angiotenzinaS¥l sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojamg irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-11), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldanc¢io bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.

Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujospiidi, taciau Sirdies susitraukimo dazni keicia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidzio mazejimas priklauso nuo dozés dydzio, taciau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujospiidziui turi tendencija biiti vienodas. Gulin€io arba sédincio ligonio, karta per
para gerian¢io 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina



maziausia (t. y. pra¢jus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, praéjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujospiidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias btina praéjus

4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujosptdziui islieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo prie§ gydyma. Atoveiksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis). Pacienty, kuriy
kraujospiidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su juo vartoti maza
hidrochlorotiazido dozeg (12,5 mg) karta per para, sistolinis kraujospiidis tuo metu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, diastolinis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amzZiaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. Hipertenzija serga%@lodaodéiq

reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir angiotenzino sistema vgikgahciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kartu su irbesartanu vartoja (pvz.,
12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis poveikis juodaodzia a beveik toks pat

kaip ir baltaodZziams.
Klinikai reikSmingo poveikio §lapimo riigsties koncentracijos kraujo sen\ dziui ir i$siskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro. g

Titruoty irbesartano doziy kraujospiidi maZzinantis poveikis buv "Q@s 318 hipertenzija serganciy ar
rizikos grupiy (serganciuy cukriniu diabetu ar turin¢iuy §eimi%llenzij 0s anamnezg) vaiky ir
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiriant maza (0,5 mg/k ting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Triju savaiciy laikotarpio pab@/erﬁnant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam pacientui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje btina
maziausia, lyginant su pradiniu, sumazéjo 11,7 m @(Skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mmHg (skiriant didelg d@Siq vaisto doziy poveikis reikSmingai nesiskyreé.
Vidutinis diastolinio kraujospiidzio sédincia entui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maziausia, pokytis buvo atj ai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting dozg) ir 5,6 mmHg t didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i$
naujo randomizuoti ir jiems buvo sk as arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba

vartojusiu pacienty SKSs padidéf mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai

+0,1 mmHg ir -0,3 mmHg po 1s pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (zr. 4.2 skyriy).

*
Hipertenzija ir su nefropaifa=Susijes II tipo cukrinis diabetas
Tyrimo “Irbesartan iabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina

*.

pacienty, kuriems aKgcxinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas b\&molinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino 1:§ ebo poveikis ligotumui ir mir§tamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irb an BMS itaka 1715 ligoniu, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doze didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
toks kraujosptdis tapo 60%, i$ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. IS irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i§ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mirStamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,



taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjuy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo vartojusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvejy buvo daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau.

Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais gydytas moteris dazniau, negu gydytas amlodipinu
kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko nemirtinas miokardo infarktas ir smegeny insultas,
nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies nepakankamumo biitinumo daznis visose tiriamyjy
grupése sumazgjo. ISsamaus $iy duomeny paaisSkinimo néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligon QS'
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbesartano paros dozé aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroalbuminurija. IRMA as buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu. Tyrime dalyva ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminurija (30 - 300 mg p ) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5 mg/dl, mote ,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS itaka proteinurijos pro ui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiskios (albuminy su Slapimu per parg i$siskiri mg arba jy kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie§ gydyma, padidéjimas ne ékaip 30%). Norimas kraujospidzio
dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis bty biitent toks, pri ligoniams skirta vartoti ir kitokiy
antihipertenziniy preparaty (iSskyrus AKF inhibitorius, enzino Il receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatorius). Nors Wsuy tiriamyju kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taCiau 300 mg irbesartano paros dozg vartojusiem ientams aiski proteinurija pasireiské reciau
(5,2%), negu vartojusiems placebo (14,9%) ar mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano doz¢ santyking rizika sumf@#itfo 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius glomeruly filtracij tis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reik§minga
proteinurija lét&jimas tapo pastebimas én. ir iSsilaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS
paros dozg vartojusiems hgoma inurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems palcebo (atltmkama ir 21% ligoniy).

5.2 Farmakokinetinég %’b

ISgertas 1rbesartana uO_] amas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologini amumo beveik nekeicia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, fﬁ 0 lqstellq jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai.
ISgérus arb\%S us | vena '*C Zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéio radioaktyvumo
biina susijusiodsu nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos biidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimuy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reik§mingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. I$gerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didziausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija
padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant viena dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis



nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (= 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,,x) biina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taCiau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems Zzmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i$siskiria su tulzimi ir pro inkstus. Iigérus arba i vena suleidus '*C
zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant 2 mg/kg
irbesartano per para per vieng ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo 150 mg). 21 iS Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 mety) duomenys buvo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy,.x, AUC ir klirenso
reik§més buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano per para. Kartoting doze¢
vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (18%).

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie hemo@oj ami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekinta. Hemodialize irl@ no is
organizmo pasalinti nejmanoma.

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunkumo kepeny ciro@anéiq ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai daug nekinta.
Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organiz artano farmakokinetika

netirta.
%)

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys @Q

Tyrimy metu tokios dozés, kokiomis gydomi ligoniai, sis¢eminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélé. Ikiklinikiniy saugu imy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg ktino svorio, makako 0 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglobino koncentrac"%uatokrita(). Nuo labai dideliy paros doziu

(= 500 mg/kg kiino svorio) ziurkiy ir malé{ kstuose atsirado degeneraciniy pokyciy (intersticinis

nefritas, kanaléliy iSsiplétimas, bazofilmidiKanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). Manoma, jog Sie iai yra antriniai, t. y. pasireiSkiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzijos sumazéjimo. BefoSitbesartanas sukeélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir

hipertrofija (ziurkéms ja sukél% mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manoma, jog mingtypoky®iy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys api @eliq, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija biity reikSmingi
teraping dozg vartoj @ zmogui, neatrodo.

*
MutageniniO: \?ﬁﬁninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metth@iurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio iSsiplétima dél §lapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiskée stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéleé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas
Magnio stearatas
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Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Poloksameras 188

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. %
6.5 Pakuoté ir jos turinys @
Kartono dézuté, kurioje yra 14 tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizding telé su

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio liz(% lokstelés po

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliyfii izdines plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 98 tabletés: septynios PVC, PV, gliuminio lizdinés plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 tabletés: septynios IRC@! plokstelés po 8 x 1 tablete PVC, PVDC
ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plol% e.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @

6.6 Specialis reikalavimai atliekomiﬁﬁyti

Nesuvartota preparata ar atliekas re@arkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

\

7.  RINKODAROS TF@E URETOJAS
\Y

BRISTOL-MYERS% B PHARMA EEIG
Uxbridge Businqs%

Sanderson Roa%\
Uxbridge Q - Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/001-005

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Tabletéje yra 150 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 30,75 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai iSgaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

. &
Tabletes. e@\n@
O

kitoje - skaitmuo “2772”.

7
%,

4.  KLINIKINE INFORMACIJA g

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni &patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospuidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializ¢, ir vyresnius negu 7 Zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui biina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartQj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzi;ggy&po cukriniu diabetu serganéiy ligoniy inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg. Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy
inksty funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepenu
nepakankamumu.

Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.
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Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 6.1 skyriu).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiku doziy vartojimo, druskos ribojimo,
viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac i§gérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima reikia pasalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiaur¢jusios arba susiauréjusj @ﬁntelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty nepakan @10
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta, taciau na teigti, kad
vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. &0

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BMS gydanb@ﬁs, kuriy inkstu funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiSkai nustatinéti kalio ir kreatinino kj raujo serume. Pacienty,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medikamentu pati&ra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrim
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezultatai rod;
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei kraujagysliy siste
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

etu irbesartanu buvo gydomi
medikamento poveikis tiriamuju
vo nevienodas ir maziau palankus

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan BMS, kaip'\le@)km renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
veikianciy vaistiniy preparaty, gali pasireik$tf Wp€rkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
funkcija, yra Sirdies nepakankamumas ir diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.
Rizikos grupiy pacientams rekomenduej atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5

skyriy). 0

Litis. Li¢io kartu su Irbesartan@% vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

>

*
Aortos ar mitralinés an %ozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomiopatija, aor a mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, reikia 1 labai atsargiai.

Pirminis ald(}ct%lizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius
vaistinius Mratus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi ju Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausiai nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arteriju stenozeg, gydymas angiotenzina
konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveikj §iai sistemai daranciais angiotenzino 11
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSeminé Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali istikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.

Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujospiidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbtt dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau btina mazas (zr. 5.1 skyriy).
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Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
I8skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima bitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozeé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliy populiacijoje, taciau, kol
nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima vaikams
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hipertenzijos gali i@ﬁ
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kartu su kitais sSpertenziniais
preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais kalcio kana @o atoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. Dél dideliy diuretiky doziy Va\‘o&m gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hipotenzija.+ %

N\
Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. Gydymo ki@ne ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog kartu vartoj & 1 organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriuose yra kali é’a kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., heparino), galj deti kalio kiekis kraujyje, todél ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariama (zr. 4.4 skt'g

Litis. Vartojant li¢io ir AKF inhibitoriy, buvo laiki ¢io kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiSkimo atvejy. Labai retais il tvejais tokia li¢io saveika pasireiskeé ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu iy medikament ti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai sekti li¢io ki

Nesteroidiniai preparatai nuo uideg&Q\I PNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su

NPNU (tokiais kaip selektyvaus i0 COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo ruigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus poveikio NPNU@ihipertenzinis poveikis gali silpnéti.

NPNU vartojant kartu su,aggiotehzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty funkcijos sutriki;@@)i'aitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija

kraujo serume, ypa&i igoniams, kuriems jau anksé¢iau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kart 1a skirti atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skys¢iy, o prad@ rtoti toki derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.
Papildomhérmacii a apie irbesartano saveika. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néstumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néstumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali bati ir Siy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia toksinj poveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (zr. 5.3 skyriu).

Jeigu moteris antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojo AIIRA, reikia ultragarsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo AIIRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis s@
Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS vartojima Zindymo metu, Irbe MS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu, geriau istirtu dél saug zindymo metu, yra

tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei prie$ laika gimusius kﬁdikius\%

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechani
farmakodinamines savybes, galima manyti, jog tokio povej
valdant mechanizmus, reikia nepamirsti, kad gydymo
nuovargis.

imu neatlikta. Atsizvelgiant |
s neturéty sukelti. Vairuojant arba
li atsirasti galvos svaigimas arba

. y o
4.8 Nepageidaujamas poveikis \@

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrim&@endras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligoniams, vartojantiems i ano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai 56,2% ir 56,5%). D¢l idaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny pokycio irbesartano va a reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo d Fggydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidauj amo,@ik daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gy@kriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriem mikroalbuminurija, pasireiSské ortostatinis galvos svaigimas ir ortostatiné
hipotenzija (t.y oveikis buvo nedaznas, taciau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymeétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo Iétinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.

Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)
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DazZnas:

pasireiske 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytuy cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganc¢iy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/1) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui Sis padidéjimas nebuvo susijgs su pastebimais
raumeny pazeidimo simptomais.

1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetine nefropatija
serganciy ligoniy organizme sumazéjo hemoglobino kiekis*, taciau klinikai toks
sumazgejimas buvo nereikSmingas.

Sirdies sutrikimai

Nedaznas: tachikardija

Nervy sistemos sutrikimai @

Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svaigimas* 0O
Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai \$
Nedaznas:

kosulys .
N4

Virskinimo trakto sutrikimai @b

Daznas:
Nedaznas:

pykinimas, vémimas
S

viduriavimas, dispepsija, rémuo Q

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai Q

Daznas:

skeleto ir raumeny skausmas*

Kraujagysliy sutrikimai @

DazZnas:
Nedaznas:

ortostatiné hipotenzija* @,
paraudimas é

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vi@aieidimai

Daznas:
Nedaznas:

Lytinés sistemos ir krutl

nuovargis
kriitinés skaus

Nedaznas:

sutr% ytiné funkcija

Remiantis pmﬁcmlo vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas

nepageid

%ﬂ reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy

nepageidaujamy reakcijy daznis nezinomas)

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Spengimas ausyse

Virskinimo trakto sutrikimai

Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)
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Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hiperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, bérimas, urtikarija

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuriame buvo tiriama 318 hipslt@zij a
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaiciy trukmés dvigubai akl s metu
pasireisSké tokie toliau nurodyti susije nepageidaujami reiskiniai: galvos skaus 29%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrirr\ Savaiciy trukmeés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie dazniausi laboratoriniy tyrim\\@l aty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) koncentracijy padidéjimas.

o
O

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites vartojusiems ne didesn 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. Labiausiai tikétina, jog pe imo atveju atsiras hipotenzija ir

tachikardija. Gali pasireiksti ir bradikardija. Apie Irbesattan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pacienta reikia atidziai priiiﬁr%’ ydyti simptominio ir palaikomojo gydymo

4.9 Perdozavimas

priemonémis. Patariama sukelti vémima arba (§ auti skrandi. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodialize irbesartano i$ organizr{ inti nejmanoma.

O

5.  FARMAKOLOGINES SA@QS
5.1 Farmakodinaminés sa@
*
Farmakoterapiné grupé G tOtenzino II antagonistai, gryni, ATC kodas - CO9C A04.
*

Veikimo budas. ]r! anas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino II receptoriy (AT, tipo)
antagonistas, vgi ngas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino 11
poveiki, s%a per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i§ kokio Saltinio ir kokiu biidu
angiotenzinaS¥l sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojamg irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-11), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldanc¢io bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.

Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujospiidi, taciau Sirdies susitraukimo dazni keicia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidzio mazejimas priklauso nuo dozés dydzio, taciau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujospiidziui turi tendencija biiti vienodas. Gulin€io arba sédincio ligonio, karta per
para gerian¢io 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina
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maziausia (t. y. pra¢jus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, praéjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujospiidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias btina praéjus

4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujosptdziui islieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo prie§ gydyma. Atoveiksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis). Pacienty, kuriy
kraujospiidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su juo vartoti maza
hidrochlorotiazido dozeg (12,5 mg) karta per para, sistolinis kraujospiidis tuo metu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, diastolinis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amzZiaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. Hipertenzija serga%@lodaodéiq

reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir angiotenzino sistema vgikgahciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kartu su irbesartanu vartoja (pvz.,
12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis poveikis juodaodzia a beveik toks pat

kaip ir baltaodZziams.
Klinikai reikSmingo poveikio §lapimo riigsties koncentracijos kraujo sen\ dziui ir i$siskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro. g

Titruoty irbesartano doziy kraujospiidi maZzinantis poveikis buv "Q@s 318 hipertenzija serganciy ar
rizikos grupiy (serganciuy cukriniu diabetu ar turin¢iuy §eimi%llenzij 0s anamnezg) vaiky ir
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiriant maza (0,5 mg/k ting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Triju savaiciy laikotarpio pab@/erﬁnant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam pacientui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje btina
maziausia, lyginant su pradiniu, sumazéjo 11,7 m @(Skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mmHg (skiriant didelg d@Siq vaisto doziy poveikis reikSmingai nesiskyreé.
Vidutinis diastolinio kraujospiidzio sédincia entui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maziausia, pokytis buvo atj ai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting dozg) ir 5,6 mmHg t didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i$
naujo randomizuoti ir jiems buvo sk as arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba

vartojusiu pacienty SKSs padidéf mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai

+0,1 mmHg ir -0,3 mmHg po 1s pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (zr. 4.2 skyriy).

*
Hipertenzija ir su nefropaifa=Susijes II tipo cukrinis diabetas
Tyrimo “Irbesartan iabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina

*.

pacienty, kuriems aKgcxinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas b\&molinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino 1:§ ebo poveikis ligotumui ir mir§tamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irb an BMS itaka 1715 ligoniu, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doze didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
toks kraujosptdis tapo 60%, i$ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. IS irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i§ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mirStamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,
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taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjuy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo vartojusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvejy buvo daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau.

Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais gydytas moteris dazniau, negu gydytas amlodipinu
kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko nemirtinas miokardo infarktas ir smegeny insultas,
nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies nepakankamumo biitinumo daznis visose tiriamyjy
grupése sumazgjo. ISsamaus $iy duomeny paaisSkinimo néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligon QS'
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbesartano paros dozé aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroalbuminurija. IRMA as buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu. Tyrime dalyva ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminurija (30 - 300 mg p ) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5 mg/dl, mote ,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS itaka proteinurijos pro ui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiskios (albuminy su Slapimu per parg i$siskiri mg arba jy kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie§ gydyma, padidéjimas ne ékaip 30%). Norimas kraujospidzio
dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis bty biitent toks, pri ligoniams skirta vartoti ir kitokiy
antihipertenziniy preparaty (iSskyrus AKF inhibitorius, enzino Il receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatorius). Nors Wsuy tiriamyju kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taCiau 300 mg irbesartano paros dozg vartojusiem ientams aiski proteinurija pasireiské reciau
(5,2%), negu vartojusiems placebo (14,9%) ar mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano doz¢ santyking rizika sumf@#itfo 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius glomeruly filtracij tis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reik§minga
proteinurija lét&jimas tapo pastebimas én. ir iSsilaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS
paros dozg vartojusiems hgoma inurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems palcebo (atltmkama ir 21% ligoniy).

5.2 Farmakokinetinég %’b

ISgertas 1rbesartana uO_] amas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologini amumo beveik nekeicia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, fﬁ 0 lqstellq jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai.
ISgérus arb\%S us | vena '*C Zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéio radioaktyvumo
biina susijusiodsu nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos biidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimuy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reik§mingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. I$gerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didziausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija
padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant viena dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis
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nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (= 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,,x) biina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taCiau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems Zzmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i$siskiria su tulzimi ir pro inkstus. Iigérus arba i vena suleidus '*C
zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant 2 mg/kg
irbesartano per para per vieng ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo 150 mg). 21 iS Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 mety) duomenys buvo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy,.x, AUC ir klirenso
reik§més buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano per para. Kartoting doze¢
vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (18%).

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie hemo@oj ami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekinta. Hemodialize irl@ no is
organizmo pasalinti nejmanoma.

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunkumo kepeny ciro@anéiq ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai daug nekinta.
Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organiz artano farmakokinetika

netirta.
%)

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys @Q

Tyrimy metu tokios dozés, kokiomis gydomi ligoniai, sis¢eminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélé. Ikiklinikiniy saugu imy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg ktino svorio, makako 0 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglobino koncentrac"%uatokrita(). Nuo labai dideliy paros doziu

(= 500 mg/kg kiino svorio) ziurkiy ir malé{ kstuose atsirado degeneraciniy pokyciy (intersticinis

nefritas, kanaléliy iSsiplétimas, bazofilmidiKanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). Manoma, jog Sie iai yra antriniai, t. y. pasireiSkiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzijos sumazéjimo. BefoSitbesartanas sukeélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir

hipertrofija (ziurkéms ja sukél% mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manoma, jog mingtypoky®iy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys api @eliq, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija biity reikSmingi
teraping dozg vartoj @ zmogui, neatrodo.

*
MutageniniO: \?ﬁﬁninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metth@iurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio iSsiplétima dél §lapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiskée stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéleé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas
Magnio stearatas
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Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Poloksameras 188

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. %
6.5 Pakuoté ir jos turinys @
Kartono dézuté, kurioje yra 14 tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizding telé su

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio liz(% lokstelés po

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliyfii izdines plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 98 tabletés: septynios PVC, PV, gliuminio lizdinés plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 tabletés: septynios IRC@! plokstelés po 8 x 1 tablete PVC, PVDC
ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plol% e.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @

6.6 Specialis reikalavimai atliekomiﬁﬁyti

Nesuvartota preparata ar atliekas re@arkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

\

7.  RINKODAROS TF@E URETOJAS
\Y

BRISTOL-MYERS% B PHARMA EEIG
Uxbridge Businqs%

Sanderson Roa%\
Uxbridge Q - Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/006-010

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Tabletéje yra 300 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: tabletéje yra 61,50 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai iSgaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

. &
Tabletes. e@\n@
O

kitoje - skaitmuo “2773”.

7
%,

4.  KLINIKINE INFORMACIJA g

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni &patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospuidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializ¢, ir vyresnius negu 7 Zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui biina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartQj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzi;ggy&po cukriniu diabetu serganéiy ligoniy inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg. Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy
inksty funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepenu
nepakankamumu.

Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.
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Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 6.1 skyriu).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiku doziy vartojimo, druskos ribojimo,
viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac i§gérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima reikia pasalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianciais vaistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiaur¢jusios arba susiauréjusj @ﬁntelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty nepakan @10
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta, taciau na teigti, kad
vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. &0

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BMS gydanb@ﬁs, kuriy inkstu funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiSkai nustatinéti kalio ir kreatinino kj raujo serume. Pacienty,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medikamentu pati&ra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrim
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezultatai rod;
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei kraujagysliy siste
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

etu irbesartanu buvo gydomi
medikamento poveikis tiriamuju
vo nevienodas ir maziau palankus

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan BMS, kaip'\le@)km renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
veikianciy vaistiniy preparaty, gali pasireik$tf Wp€rkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
funkcija, yra Sirdies nepakankamumas ir diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.
Rizikos grupiy pacientams rekomenduej atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5

skyriy). 0

Litis. Li¢io kartu su Irbesartan@% vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

>

*
Aortos ar mitralinés an %ozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomiopatija, aor a mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, reikia 1 labai atsargiai.

Pirminis ald(}ct%lizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, i antihipertenzinius
vaistinius Mratus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi ju Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausiai nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu Sirdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arteriju stenozeg, gydymas angiotenzina
konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveikj §iai sistemai daranciais angiotenzino 11
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSeminé Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali istikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.

Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujospiidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbtt dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau btina mazas (zr. 5.1 skyriy).

25



Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
I8skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néstumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima bitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozeé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliy populiacijoje, taciau, kol
nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima vaikams
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hipertenzijos gali i@ﬁ
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kartu su kitais sSpertenziniais
preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais kalcio kana @o atoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. Dél dideliy diuretiky doziy Va\‘o&m gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hipotenzija.+ %

N\
Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. Gydymo ki@ne ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog kartu vartoj & 1 organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriuose yra kali é’a kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., heparino), galj deti kalio kiekis kraujyje, todél ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariama (zr. 4.4 skt'g

Litis. Vartojant li¢io ir AKF inhibitoriy, buvo laiki ¢io kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiSkimo atvejy. Labai retais il tvejais tokia li¢io saveika pasireiskeé ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu iy medikament ti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai sekti li¢io ki

Nesteroidiniai preparatai nuo uideg&Q\I PNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su

NPNU (tokiais kaip selektyvaus i0 COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo ruigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus poveikio NPNU@ihipertenzinis poveikis gali silpnéti.

NPNU vartojant kartu su,aggiotehzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty funkcijos sutriki;@@)i'aitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija

kraujo serume, ypa&i igoniams, kuriems jau anksé¢iau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kart 1a skirti atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skys¢iy, o prad@ rtoti toki derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.
Papildomhérmacii a apie irbesartano saveika. Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad
hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néstumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néstumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néStumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taciau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali bati ir Siy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia toksinj poveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléjimo sulétéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (zr. 5.3 skyriu).

Jeigu moteris antruoju arba tre¢iuoju néstumo trimestru vartojo AIIRA, reikia ultragarsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.

Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo AIIRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Zindymo laikotarpis s@
Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS vartojima Zindymo metu, Irbe MS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu, geriau istirtu dél saug zindymo metu, yra

tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei prie$ laika gimusius kﬁdikius\%

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechani
farmakodinamines savybes, galima manyti, jog tokio povej
valdant mechanizmus, reikia nepamirsti, kad gydymo
nuovargis.

imu neatlikta. Atsizvelgiant |
s neturéty sukelti. Vairuojant arba
li atsirasti galvos svaigimas arba

. y o
4.8 Nepageidaujamas poveikis \@

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrim&@endras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligoniams, vartojantiems i ano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai 56,2% ir 56,5%). D¢l idaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny pokycio irbesartano va a reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo d Fggydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidauj amo,@ik daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gy@kriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriem mikroalbuminurija, pasireiSské ortostatinis galvos svaigimas ir ortostatiné
hipotenzija (t.y oveikis buvo nedaznas, taciau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymeétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo Iétinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.

Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)
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DazZnas:

pasireiske 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytuy cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganc¢iy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/1) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui Sis padidéjimas nebuvo susijgs su pastebimais
raumeny pazeidimo simptomais.

1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetine nefropatija
serganciy ligoniy organizme sumazéjo hemoglobino kiekis*, taciau klinikai toks
sumazgejimas buvo nereikSmingas.

Sirdies sutrikimai

Nedaznas: tachikardija

Nervy sistemos sutrikimai @

Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svaigimas* 0O
Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai \$
Nedaznas:

kosulys .
N4

Virskinimo trakto sutrikimai @b

Daznas:
Nedaznas:

pykinimas, vémimas
S

viduriavimas, dispepsija, rémuo Q

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai Q

Daznas:

skeleto ir raumeny skausmas*

Kraujagysliy sutrikimai @

DazZnas:
Nedaznas:

ortostatiné hipotenzija* @,
paraudimas é

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vi@aieidimai

Daznas:
Nedaznas:

Lytinés sistemos ir krutl

nuovargis
kriitinés skaus

Nedaznas:

sutr% ytiné funkcija

Remiantis pmﬁcmlo vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas

nepageid

%ﬂ reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy

nepageidaujamy reakcijy daznis nezinomas)

Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai

Spengimas ausyse

Virskinimo trakto sutrikimai

Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)

28



Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Hiperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, bérimas, urtikarija

Kepeny, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuriame buvo tiriama 318 hipslt@zij a
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaiciy trukmés dvigubai akl s metu
pasireisSké tokie toliau nurodyti susije nepageidaujami reiskiniai: galvos skaus 29%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrirr\ Savaiciy trukmeés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie dazniausi laboratoriniy tyrim\\@l aty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) koncentracijy padidéjimas.

o
O

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites vartojusiems ne didesn 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. Labiausiai tikétina, jog pe imo atveju atsiras hipotenzija ir

tachikardija. Gali pasireiksti ir bradikardija. Apie Irbesattan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pacienta reikia atidziai priiiﬁr%’ ydyti simptominio ir palaikomojo gydymo

4.9 Perdozavimas

priemonémis. Patariama sukelti vémima arba (§ auti skrandi. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodialize irbesartano i$ organizr{ inti nejmanoma.

O

5.  FARMAKOLOGINES SA@QS
5.1 Farmakodinaminés sa@
*
Farmakoterapiné grupé G tOtenzino II antagonistai, gryni, ATC kodas - CO9C A04.
*

Veikimo budas. ]r! anas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino II receptoriy (AT, tipo)
antagonistas, vgi ngas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino 11
poveiki, s%a per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i§ kokio Saltinio ir kokiu biidu
angiotenzinaS¥l sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojamg irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-11), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldanc¢io bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.

Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujospiidi, taciau Sirdies susitraukimo dazni keicia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidzio mazejimas priklauso nuo dozés dydzio, taciau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujospiidziui turi tendencija biiti vienodas. Gulin€io arba sédincio ligonio, karta per
para gerian¢io 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina
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maziausia (t. y. pra¢jus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, praéjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujospiidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias btina praéjus

4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujosptdziui islieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo prie§ gydyma. Atoveiksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis). Pacienty, kuriy
kraujospiidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su juo vartoti maza
hidrochlorotiazido dozeg (12,5 mg) karta per para, sistolinis kraujospiidis tuo metu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, diastolinis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amzZiaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. Hipertenzija serga%@lodaodéiq

reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir angiotenzino sistema vgikgahciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kartu su irbesartanu vartoja (pvz.,
12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis poveikis juodaodzia a beveik toks pat

kaip ir baltaodZziams.
Klinikai reikSmingo poveikio §lapimo riigsties koncentracijos kraujo sen\ dziui ir i$siskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro. g

Titruoty irbesartano doziy kraujospiidi maZzinantis poveikis buv "Q@s 318 hipertenzija serganciy ar
rizikos grupiy (serganciuy cukriniu diabetu ar turin¢iuy §eimi%llenzij 0s anamnezg) vaiky ir
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiriant maza (0,5 mg/k ting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Triju savaiciy laikotarpio pab@/erﬁnant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam pacientui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje btina
maziausia, lyginant su pradiniu, sumazéjo 11,7 m @(Skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mmHg (skiriant didelg d@Siq vaisto doziy poveikis reikSmingai nesiskyreé.
Vidutinis diastolinio kraujospiidzio sédincia entui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maziausia, pokytis buvo atj ai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting dozg) ir 5,6 mmHg t didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i$
naujo randomizuoti ir jiems buvo sk as arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba

vartojusiu pacienty SKSs padidéf mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai

+0,1 mmHg ir -0,3 mmHg po 1s pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (zr. 4.2 skyriy).

*
Hipertenzija ir su nefropaifa=Susijes II tipo cukrinis diabetas
Tyrimo “Irbesartan iabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina

*.

pacienty, kuriems aKgcxinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas b\&molinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino 1:§ ebo poveikis ligotumui ir mir§tamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irb an BMS itaka 1715 ligoniu, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doze didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
toks kraujosptdis tapo 60%, i$ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. IS irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i§ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mirStamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,
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taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjuy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo vartojusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvejy buvo daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau.

Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais gydytas moteris dazniau, negu gydytas amlodipinu
kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko nemirtinas miokardo infarktas ir smegeny insultas,
nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies nepakankamumo biitinumo daznis visose tiriamyjy
grupése sumazgjo. ISsamaus $iy duomeny paaisSkinimo néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligon QS'
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbesartano paros dozé aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroalbuminurija. IRMA as buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukeliamu. Tyrime dalyva ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminurija (30 - 300 mg p ) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5 mg/dl, mote ,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS itaka proteinurijos pro ui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiskios (albuminy su Slapimu per parg i$siskiri mg arba jy kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie§ gydyma, padidéjimas ne ékaip 30%). Norimas kraujospidzio
dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis bty biitent toks, pri ligoniams skirta vartoti ir kitokiy
antihipertenziniy preparaty (iSskyrus AKF inhibitorius, enzino Il receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanaly blokatorius). Nors Wsuy tiriamyju kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taCiau 300 mg irbesartano paros dozg vartojusiem ientams aiski proteinurija pasireiské reciau
(5,2%), negu vartojusiems placebo (14,9%) ar mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano doz¢ santyking rizika sumf@#itfo 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius glomeruly filtracij tis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reik§minga
proteinurija lét&jimas tapo pastebimas én. ir iSsilaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS
paros dozg vartojusiems hgoma inurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems palcebo (atltmkama ir 21% ligoniy).

5.2 Farmakokinetinég %’b

ISgertas 1rbesartana uO_] amas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologini amumo beveik nekeicia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, fﬁ 0 lqstellq jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai.
ISgérus arb\%S us | vena '*C Zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéio radioaktyvumo
biina susijusiodsu nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos biidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimuy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reik§mingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. I$gerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didziausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija
padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant viena dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis
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nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (= 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didziausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,,x) biina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taCiau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems Zzmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i$siskiria su tulzimi ir pro inkstus. Iigérus arba i vena suleidus '*C
zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su §lapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant 2 mg/kg
irbesartano per para per vieng ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo 150 mg). 21 iS Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 mety) duomenys buvo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy,.x, AUC ir klirenso
reik§més buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano per para. Kartoting doze¢
vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (18%).

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie hemo@oj ami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekinta. Hemodialize irl@ no is
organizmo pasalinti nejmanoma.

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunkumo kepeny ciro@anéiq ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai daug nekinta.
Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, organiz artano farmakokinetika

netirta.
%)

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys @Q

Tyrimy metu tokios dozés, kokiomis gydomi ligoniai, sis¢eminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélé. Ikiklinikiniy saugu imy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg ktino svorio, makako 0 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglobino koncentrac"%uatokrita(). Nuo labai dideliy paros doziu

(= 500 mg/kg kiino svorio) ziurkiy ir malé{ kstuose atsirado degeneraciniy pokyciy (intersticinis

nefritas, kanaléliy iSsiplétimas, bazofilmidiKanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). Manoma, jog Sie iai yra antriniai, t. y. pasireiSkiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzijos sumazéjimo. BefoSitbesartanas sukeélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir

hipertrofija (ziurkéms ja sukél% mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manoma, jog mingtypoky®iy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys api @eliq, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija biity reikSmingi
teraping dozg vartoj @ zmogui, neatrodo.

*
MutageniniO: \?ﬁﬁninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metth@iurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio iSsiplétima dél §lapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiskée stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéleé.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas
Magnio stearatas
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Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Poloksameras 188

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. %
6.5 Pakuoté ir jos turinys @
Kartono dézuté, kurioje yra 14 tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizding telé su

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio liz(% lokstelés po

14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliyfii izdines plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 98 tabletés: septynios PVC, PV, gliuminio lizdinés plokstelés po
14 tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 tabletés: septynios IRC@! plokstelés po 8 x 1 tablete PVC, PVDC
ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plol% e.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @

6.6 Specialis reikalavimai atliekomiﬁﬁyti

Nesuvartota preparata ar atliekas re@arkyti laikantis vietiniy reikalavimu.

\

7.  RINKODAROS TF@E URETOJAS
\Y

BRISTOL-MYERS% B PHARMA EEIG
Uxbridge Businqs%

Sanderson Roa%\
Uxbridge Q - Jungtiné Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/011-015

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Plévele dengtoje tabletéje yra 75 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: plévele dengtoje tabletéje yra 25,50 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3.  FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai i§gaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

Plévele dengtos tabletés. &Qg
O
O

kitoje - skaitmuo “2871”.

7
%,

4. KLINIKINE INFORMACIJA q

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni &patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas s@

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospiidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializé, ir vyresnius negu 7 zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui btina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartgj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzija @po cukriniu diabetu serganéiy ligoniu inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg.

Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy inksty
funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (Zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepeny
nepakankamumu.
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Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiky doziy vartojimo, druskos ribojimo,

viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac i§gérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima 1 '@paéalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianci Xistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiauréjusios arba susi I@lsi vienintelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty Kankamumo
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta % negalima teigti, kad

vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. q\

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BM t ligonius, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiskai nustatinéti kalio ir o kieki kraujo serume. Pacientuy,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medika atirties néra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrtmu, kuriy metu irbesartanu buvo gydomi
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezu odo, jog medikamento poveikis tiriamyjy
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei krauj agysﬂf& emai buvo nevienodas ir maziau palankus
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan B
veikianciy vaistiniy preparaty, gali
funkcija, yra Sirdies nepakankam

ip ir kitokiy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
ik$ti hiperkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
ir (arba) diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.

Rizikos grupiy pacientams rek duojama atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5
skyriy). . \%
Litis. Li¢io kartu su an BMS vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

*
Aortos ar mitrz}ﬁngos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomio%i ortos arba mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, ia gydyti labai atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi juy Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausia nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu $irdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arterijy stenoze, gydymas angiotenzina
konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveiki Siai sistemai daranciais angiotenzino II
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSemin¢ Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali iStikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.
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Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujosptidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbiit dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau biina mazas (Zr. 5.1 skyriy).

Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima buitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliu populiacijoje, taciau, kol

nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima s
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius). \
4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika QO

s'%'gali stiprinti

1tais antihipertenziniais

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hiperte
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kart

preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais analy blokatoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. D¢l dideliy diureti y vartojimo gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hj zija (Zr. 4.4 skyriy).

Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. G@mo kitais renino ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog karthsu jais vartojant kalj organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriu, a kalio arba kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., h ), gali padideéti kalio kiekis kraujyje, vadinasi, ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariam{(b 4 skyrig).

Litis. Vartojant lic¢io ir AKF inhibitori o laikino licio kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiskimo atvejy. Laj ais iki Siol atvejais tokia liCio saveika pasireiske ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu Siy m&menm vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai se@wio kieki kraujo serume.

*
Nesteroidiniai preparata}(@édegimo (NPNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su
NPNU (tokiais kaip gt Qvaus poveikio COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo riigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus povei PNU), antihipertenzinis poveikis gali silpnéti.
NPNU vartoja: su angiotenzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty fun% trikimo, iskaitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija
kraujo serunt® ypac tiems ligoniams, kuriems jau anksciau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kartu reikia skirti atsargiai, ypa¢ senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skysc¢iu, o pradéjus vartoti tokj derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.
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4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néStumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néStumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taiau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali buti ir $iy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba treiuoju né§tumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia tokséﬁveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléji étéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (Zr. 5.3 skyri O
Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo AIIRA, reikia&garsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.
Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu Vaer'K@HRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). @

N

Zindymo laikotarpis @

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS Vartojimqégmo metu, Irbesartan BMS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu g? stirtu dél saugumo Zindymo metu, yra
tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei pries§ lall% usius kidikius.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti i&mlzmus

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti i yti mechanizmus tyrimy neatlikta. Atsizvelgiant {
farmakodinamines savybes, galim upéjog tokio poveikio jis neturéty sukelti. Vairuojant arba
valdant mechanizmus, reikia nepa@(ad gydymo metu gali atsirasti galvos svaigimas arba
nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas @g

Placebu kontroliuoj nlkmlq tyrimy metu bendras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligonidmss,*vartojantiems irbesartano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai (%H 56,5%). Dél nepageidaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny irbesartano vartojima reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo dozés (gydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidaujamo poveikio daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gydyty cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriems buvo mikroalbuminurija, pasirei§ké ortostatinis galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija (t.y. toks poveikis buvo nedaznas, ta¢iau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.
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Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)
pasireiské 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytu cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/l) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

Daznas: 1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui $is padidéjimas nebuvo susijes s ebimais

raumeny pazeidimo simptomais.
1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetin Opatija
serganCiy ligoniy organizme sumaz¢jo hemoglobino kiekis*, tagi linikai toks

sumazéjimas buvo nereik§mingas. \
X
Sirdies sutrikimai g
Nedaznas: tachikardija \@
Nervy sistemos sutrikimai @
Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svai%g

Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrdkimai

NedaZnas: kosulys %
X

Virskinimo trakto sutrikimai @,
Daznas: pykinimas, vémimas K
Nedaznas: viduriavimas, dispepsij uo

Skeleto, raumeny ir jungiamojo g’o sutrikimai
Daznas: skeleto ir rau skausmas*

R,
Kraujagysliy Sutrikinzai
Daznas: ort @hipotenzija*

Nedaznas: p ¥mas

Bendrieji wtk@zi ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: ™ nuovargis
Nedaznas: kriitinés skausmas

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Nedaznas: sutrikusi lytiné funkcija

Remiantis poregistracinio vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas
nepageidaujamas reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy
nepageidaujamy reakcijy daznis neZinomas)

Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Spengimas ausyse
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Virskinimo trakto sutrikimai
Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

otz &
iperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, beﬂ@s, urtikarija

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai g
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija @

8&70 tiriama 318 hipertenzija
és dvigubai aklos fazés metu

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuri
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaici
pasireiske tokie toliau nurodyti susij¢ nepageidaujami r ai: galvos skausmas (7,9%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrimo 26 savaiciy trukmés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie daznia oratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) konce& ju padidéjimas.

4.9 Perdozavimas K
o

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites @Jsiems ne didesnes kaip 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. L i tikétina, jog perdozavimo atveju atsiras hipotenzija ir
tachikardija. Gali pasireiksti ir@kardija Apie Irbesartan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pament kiadatidziai prizitréti ir gydyti simptominio ir palaikomojo gydymo
priemonémis. Patarla ti vémima arba (ir) iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodlahze Qtano i$ organizmo pasalinti neimanoma.

5. FAl@LOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, gryni, ATC kodas - C09C A04.

Veikimo btidas. Irbesartanas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino Il receptoriy (AT tipo)
antagonistas, veiksmingas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino II
poveiki, sukeliama per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i$ kokio $altinio ir kokiu biidu
angiotenzinas II sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-1I), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldancio bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.
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Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujosptdj, taciau Sirdies susitraukimo dazni kei¢ia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidZio mazéjimas priklauso nuo dozés dydzio, tac¢iau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujosptidziui turi tendencija buti vienodas. Gulincio arba sédincio ligonio, karta per
para geriancio 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina
maziausia (t. y. pragjus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, pragjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujosptidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias biina praéjus
4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujos éiui iSlieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo pries gydyma(& iksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis) nty, kuriy
kraujosptidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su j\ﬁartoti maza
hidrochlorotiazido doz¢ (12,5 mg) karta per para, sistolinis krauj ospﬁdis@n tu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, d% nis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amziaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. nzija serganciy juodaodziy
reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir an '&e ino sistema veikianciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kam&sartanu vartoja maza (pvz.,

12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis is juodaodziams biina beveik toks pat
kaip ir baltaodziams. @
Klinikai reikSmingo poveikio Slapimo riigsties koncent&os kraujo serume dydziui ir iSsiskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro.

s\fpoveikis buvo istirtas 318 hipertenzija serganciy ar
in¢iy Seiming hipertenzijos anamnezg) vaiky ir
za (0,5 mg/kg), viduting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Trijy savaié kotarpio pabaigoje vertinant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam ntui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje biina
maziausia, lyginant su pradiniQ azéjo 11,7 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mm ski¥iant didele doze). Siy vaisto doziy poveikis reik§mingai nesiskyre.
Vidutinis diastolinio kr: dzio sédinc¢iam pacientui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maZiaysi kytis buvo atitinkamai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting ir 5,6 mmHg (skiriant didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i§
naujo randomiﬁ' jiems buvo skiriamas arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba
vartojusiy pagi SKSs padidéjo 2,4 mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai
+0,1 mmHg18-0,3 mmHg pokyciais pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (Zr. 4.2 skyriu).

Titruoty irbesartano doziy kraujosptidi mazi
rizikos grupiy (serganciy cukriniu diabet
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiri

Hipertenzija ir su nefropatija susijes II tipo cukrinis diabetas

Tyrimo “Irbesartanas ir diabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina
pacienty, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas buvo kontrolinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino ir placebo poveikis ligotumui ir mirStamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irbesartan BMS itaka 1 715 ligoniy, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doz¢ didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
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toks kraujosptdis tapo 60%, i§ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. I§ irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i$ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mir§tamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,
taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmeg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo jusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvej daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau. Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais %ﬁs moteris
dazniau, negu gydytas amlodipinu kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko getTtinas miokardo
infarktas ir smegeny insultas, nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies n fnikamumo biitinumo
daznis visose tiriamyjuy grupése sumazéjo. ISsamaus Siy duomeny paaiéki@) néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabet@éiu{ ligoniy
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbes paros doz¢ 1étina aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroa rija. IRMA 2 tyrimas buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukelia ime dalyvavo 590 ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminur@ - 300 mg per parg) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5Nng/dl, motery - < 1,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS jtaka inurijos progresavimui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiSkios (albuminy su Slapim @arq i$siskiria > 300 mg arba ju kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie$ gydyma, @mas ne maziau kaip 30%). Norimas kraujospiidzio
ut

dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis but t toks, prireikus ligoniams skirta vartoti ir kitokiy

antihipertenziniy preparaty (iSskyrus ibitorius, angiotenzino II receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanal atorius). Nors visy tiriamyjy kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taciau 300 mg irbesartano paros artOJu51ems pacientams aiski proteinurija pasireiské rec¢iau

(5,2%), negu vartojusiems pla 14 ,9%) arba 150 mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano dozé samtyking rizika sumazino 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius Iy filtracijos greitis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reikSminga
inurij ji astebimas po 3 mén. ir i§silaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS

proteinurija 1ét&jim
paros dozg vartojugi ligoniams albuminurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems p% (atitinkamai 34% ir 21% ligoniy).

5.2 FarmaRokinetinés savybés

I8gertas irbesartanas rezorbuojamas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologinio priecinamumo beveik nekei¢ia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, prie kraujo lasteliy jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo turis yra 53 - 93 litrai.
I3gérus arba suleidus i vena '*C zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esan¢io radioaktyvumo
biina susijusio su nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos buidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reikSmingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didZiausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija

padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
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didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant vieng dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis
nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (> 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,.x) blina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taciau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i§siskiria su tulzimi ir pro inkstus. I§gérus arba i vena suleidus "*C
Zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant @kg
irbesartano per para per viena ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo @g). 21 18 Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 metu) duome vo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy, @ ir klirenso
reikSmeés buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano p\' ara. Kartoting doze

vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (1 8%)9\%

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi @%Ae hemodializuojami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekint, odialize irbesartano i§
organizmo pasalinti nejmanoma. Q@

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunk epeny ciroze serganciy ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai dau®nekinta.

Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikifhas, organizme irbesartano farmakokinetika
netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy d %s

Tyrimy metu tokios dozés, kokiom@omi ligoniai, sisteminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélée. Ikil@% niy saugumo tyrimy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg kiino s% , makakoms > 100 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglqbino Roncentracija, hematokrita). Nuo labai dideliy paros doziy

(= 500 mg/kg ktino svorigzrarkiy ir makaky inkstuose atsirado degeneraciniy poky¢iy (intersticinis
nefritas, kanaléliy i3g] as, bazofiliniai kanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). ma, jog Sie pokyciai yra antriniai, t. y. pasireiskiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzij azgjimo. Be to, irbesartanas sukélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir
hipertrofijg (Aju€k€ms ja sukélé > 90 mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manom¥, jog minéty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys apie lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija buty reikSmingi
teraping doze vartojan¢iam Zmogui, neatrodo.

Mutageninio, klastogeninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metu Ziurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio i$siplétima dél slapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiské stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéle.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé

Silicio dioksidas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé:

Laktozés monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas %

Makrogolis 3000 \@

Karnaubo vaskas.
6.2 Nesuderinamumas \
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai. @Q

6.4 Specialios laikymo salygos Q

&

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiro @

6.5 Pakuoté ir jos turinys é
Kartono dézuté, kurioje yra 14 pléva’Qngtq tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné

plokstelé su 14 plévele dengty tab{c@.

Kartono dézuté, kurioje yra 28@616 dengtos tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plévele de%{t leCiu.

Kartono dézuté, kurioje plévele dengtos tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plé engty tableciuy.

Kartono dézuté, kyrigie yra 84 plévele dengtos tabletés: SeSios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés

Kartono dézuge {lirioje yra 98 plévele dengtos tabletés: septynios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés p plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés: septynios lizdinés plokstelés po

8 x 1 plévele dengta tablete PVC, PVDC ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plokstelése.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalyste

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/016-021

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19 %
X
10. TEKSTO PERZIUROS DATA &OO

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos Vaim@tﬁros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: plévele dengtoje tabletéje yra 51,00 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai iSgaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

Plévele dengtos tabletés. &Qg
O
O

kitoje - skaitmuo “2872”.

7
%,

4. KLINIKINE INFORMACIJA q

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni &patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas s@

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospuidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializé, ir vyresnius negu 7 zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui btina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartgj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzija @po cukriniu diabetu serganéiy ligoniu inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg.

Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy inksty
funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (Zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepeny
nepakankamumu.
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Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiky doziy vartojimo, druskos ribojimo,

viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac iSgérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima 1 '@paéalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianci Xistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiauréjusios arba susi I@lsi vienintelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty Kankamumo
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta % negalima teigti, kad

vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. q\

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BM t ligonius, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiskai nustatinéti kalio ir o kieki kraujo serume. Pacientuy,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medika atirties néra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrtmu, kuriy metu irbesartanu buvo gydomi
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezu odo, jog medikamento poveikis tiriamyjy
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei krauj agysﬂf& emai buvo nevienodas ir maziau palankus
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan B
veikianciy vaistiniy preparaty, gali
funkcija, yra Sirdies nepakankam

ip ir kitokiy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
ik$ti hiperkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
ir (arba) diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.

Rizikos grupiy pacientams rek duojama atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5
skyriy). . \%
Litis. Li¢io kartu su an BMS vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

*
Aortos ar mitrz}ﬁngos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomio%i ortos arba mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, ia gydyti labai atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi juy Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausia nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu $irdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arterijy stenoze, gydymas angiotenzina
konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveiki Siai sistemai daranciais angiotenzino II
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSemin¢ Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali iStikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.
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Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujosptidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbiit dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau biina mazas (Zr. 5.1 skyriy).

Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima buitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliu populiacijoje, taciau, kol

nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima s
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius). \
4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika QO

s'%'gali stiprinti

1tais antihipertenziniais

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hiperte
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kart

preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais analy blokatoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. D¢l dideliy diureti y vartojimo gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hj zija (Zr. 4.4 skyriy).

Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. G@mo kitais renino ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog karthsu jais vartojant kalj organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriu, a kalio arba kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., h ), gali padideéti kalio kiekis kraujyje, vadinasi, ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariam{(b 4 skyrig).

Litis. Vartojant lic¢io ir AKF inhibitori o laikino licio kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiskimo atvejy. Laj ais iki Siol atvejais tokia liCio saveika pasireiske ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu Siy m&menm vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai se@wio kieki kraujo serume.

*
Nesteroidiniai preparata}(@édegimo (NPNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su
NPNU (tokiais kaip gt Qvaus poveikio COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo riigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus povei PNU), antihipertenzinis poveikis gali silpnéti.
NPNU vartoja: su angiotenzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty fun% trikimo, iskaitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija
kraujo serunt® ypac tiems ligoniams, kuriems jau anksciau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kartu reikia skirti atsargiai, ypa¢ senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skysc¢iu, o pradéjus vartoti tokj derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.

48



4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néStumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néStumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taiau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali buti ir $iy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba treiuoju né§tumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia tokséﬁveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléji étéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (Zr. 5.3 skyri O
Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo AIIRA, reikia&garsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.
Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu Vaer'K@HRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). @

N

Zindymo laikotarpis @

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS Vartojimqégmo metu, Irbesartan BMS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu g? stirtu dél saugumo Zindymo metu, yra
tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei pries§ lall% usius kidikius.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti i&mlzmus

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti i yti mechanizmus tyrimy neatlikta. Atsizvelgiant {
farmakodinamines savybes, galim upéjog tokio poveikio jis neturéty sukelti. Vairuojant arba
valdant mechanizmus, reikia nepa@(ad gydymo metu gali atsirasti galvos svaigimas arba
nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas @g

Placebu kontroliuoj nlkmlq tyrimy metu bendras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligonidmss,*vartojantiems irbesartano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai (%H 56,5%). Dél nepageidaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny irbesartano vartojima reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo dozés (gydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidaujamo poveikio daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gydyty cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriems buvo mikroalbuminurija, pasirei§ké ortostatinis galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija (t.y. toks poveikis buvo nedaznas, ta¢iau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.
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Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)
pasireiské 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytu cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/l) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

Daznas: 1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui $is padidéjimas nebuvo susijes s ebimais

raumeny pazeidimo simptomais.
1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetin Opatija
serganCiy ligoniy organizme sumaz¢jo hemoglobino kiekis*, tagi linikai toks

sumazéjimas buvo nereik§mingas. \
X
Sirdies sutrikimai g
Nedaznas: tachikardija \@
Nervy sistemos sutrikimai @
Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svai%g

Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrdkimai

NedaZnas: kosulys %
X

Virskinimo trakto sutrikimai @,
Daznas: pykinimas, vémimas K
Nedaznas: viduriavimas, dispepsij uo

Skeleto, raumeny ir jungiamojo g’o sutrikimai
Daznas: skeleto ir rau skausmas*

R,
Kraujagysliy Sutrikinzai
Daznas: ort @hipotenzija*

Nedaznas: p ¥mas

Bendrieji wtk@zi ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: ™ nuovargis
Nedaznas: kriitinés skausmas

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Nedaznas: sutrikusi lytiné funkcija

Remiantis poregistracinio vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas
nepageidaujamas reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy
nepageidaujamy reakcijy daznis neZinomas)

Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Spengimas ausyse
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Virskinimo trakto sutrikimai
Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

otz &
iperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, beﬂ@s, urtikarija

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai g
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija @

8&70 tiriama 318 hipertenzija
és dvigubai aklos fazés metu

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuri
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaici
pasireiske tokie toliau nurodyti susij¢ nepageidaujami r ai: galvos skausmas (7,9%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrimo 26 savaiciy trukmés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie daznia oratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) konce& ju padidéjimas.

4.9 Perdozavimas K
o

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites @Jsiems ne didesnes kaip 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. L i tikétina, jog perdozavimo atveju atsiras hipotenzija ir
tachikardija. Gali pasireiksti ir@kardija Apie Irbesartan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pament kiadatidziai prizitréti ir gydyti simptominio ir palaikomojo gydymo
priemonémis. Patarla ti vémima arba (ir) iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodlahze Qtano i$ organizmo pasalinti neimanoma.

5. FAl@LOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, gryni, ATC kodas - C09C A04.

Veikimo btidas. Irbesartanas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino Il receptoriy (AT tipo)
antagonistas, veiksmingas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino II
poveiki, sukeliama per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i$ kokio $altinio ir kokiu biidu
angiotenzinas II sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-1I), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldancio bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.
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Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujosptdj, taciau Sirdies susitraukimo dazni kei¢ia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidZio mazéjimas priklauso nuo dozés dydzio, tac¢iau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujosptidziui turi tendencija buti vienodas. Gulincio arba sédincio ligonio, karta per
para geriancio 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina
maziausia (t. y. pragjus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, pragjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujosptidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias biina praéjus
4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujos éiui iSlieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo pries gydyma(& iksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis) nty, kuriy
kraujosptidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su j\ﬁartoti maza
hidrochlorotiazido doz¢ (12,5 mg) karta per para, sistolinis krauj ospﬁdis@n tu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, d% nis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amziaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. nzija serganciy juodaodziy
reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir an '&e ino sistema veikianciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kam&sartanu vartoja maza (pvz.,

12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis is juodaodziams biina beveik toks pat
kaip ir baltaodziams. @
Klinikai reikSmingo poveikio Slapimo riigsties koncent&os kraujo serume dydziui ir iSsiskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro.

s\fpoveikis buvo istirtas 318 hipertenzija serganciy ar
in¢iy Seiming hipertenzijos anamnezg) vaiky ir
za (0,5 mg/kg), viduting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Trijy savaié kotarpio pabaigoje vertinant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam ntui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje biina
maziausia, lyginant su pradiniQ azéjo 11,7 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mm ski¥iant didele doze). Siy vaisto doziy poveikis reik§mingai nesiskyre.
Vidutinis diastolinio kr: dzio sédinc¢iam pacientui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maZiaysi kytis buvo atitinkamai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting ir 5,6 mmHg (skiriant didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i§
naujo randomiﬁ' jiems buvo skiriamas arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba
vartojusiy pagi SKSs padidéjo 2,4 mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai
+0,1 mmHg18-0,3 mmHg pokyciais pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (Zr. 4.2 skyriu).

Titruoty irbesartano doziy kraujosptidi mazi
rizikos grupiy (serganciy cukriniu diabet
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiri

Hipertenzija ir su nefropatija susijes II tipo cukrinis diabetas

Tyrimo “Irbesartanas ir diabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina
pacienty, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas buvo kontrolinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino ir placebo poveikis ligotumui ir mirStamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irbesartan BMS itaka 1 715 ligoniy, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doz¢ didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
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toks kraujosptdis tapo 60%, i§ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. I§ irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i$ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mir§tamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,
taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmeg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo jusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvej daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau. Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais %ﬁs moteris
dazniau, negu gydytas amlodipinu kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko getTtinas miokardo
infarktas ir smegeny insultas, nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies n fnikamumo biitinumo
daznis visose tiriamyjuy grupése sumazéjo. ISsamaus Siy duomeny paaiéki@) néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabet@éiu{ ligoniy
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbes paros doz¢ 1étina aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroa rija. IRMA 2 tyrimas buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukelia ime dalyvavo 590 ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminur@ - 300 mg per parg) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5Nng/dl, motery - < 1,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS jtaka inurijos progresavimui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiSkios (albuminy su Slapim @arq i$siskiria > 300 mg arba ju kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie$ gydyma, @mas ne maziau kaip 30%). Norimas kraujospiidzio
ut

dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis but t toks, prireikus ligoniams skirta vartoti ir kitokiy

antihipertenziniy preparaty (iSskyrus ibitorius, angiotenzino II receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanal atorius). Nors visy tiriamyjy kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taciau 300 mg irbesartano paros artOJu51ems pacientams aiski proteinurija pasireiské rec¢iau

(5,2%), negu vartojusiems pla 14 ,9%) arba 150 mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano dozé samtyking rizika sumazino 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius Iy filtracijos greitis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reikSminga
proteinurija létéjimag, astebimas po 3 mén. ir iSsilaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS
paros dozg Vanojg%n ligoniams albuminurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems p% (atitinkamai 34% ir 21% ligoniy).

5.2 FarmaRokinetinés savybés

I8gertas irbesartanas rezorbuojamas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologinio priecinamumo beveik nekei¢ia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, prie kraujo lasteliy jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo turis yra 53 - 93 litrai.
I3gérus arba suleidus i vena '*C zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esan¢io radioaktyvumo
biina susijusio su nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos buidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reikSmingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didZiausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija

padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
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didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant vieng dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis
nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (> 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,.x) blina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taciau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i§siskiria su tulzimi ir pro inkstus. I§gérus arba i vena suleidus "*C
Zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant @kg
irbesartano per para per viena ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo @g). 21 18 Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 metu) duome vo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy, @ ir klirenso
reikSmeés buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano p\' ara. Kartoting doze

vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (1 8%)9\%

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi @%Ae hemodializuojami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekint, odialize irbesartano i§
organizmo pasalinti nejmanoma. Q@

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunk epeny ciroze serganciy ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai dau®nekinta.

Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikifhas, organizme irbesartano farmakokinetika
netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy d %s

Tyrimy metu tokios dozés, kokiom@omi ligoniai, sisteminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélée. Ikil@% niy saugumo tyrimy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg kiino s% , makakoms > 100 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglqbino Roncentracija, hematokrita). Nuo labai dideliy paros doziy

(= 500 mg/kg ktino svorigzrarkiy ir makaky inkstuose atsirado degeneraciniy poky¢iy (intersticinis
nefritas, kanaléliy i3g] as, bazofiliniai kanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). ma, jog Sie pokyciai yra antriniai, t. y. pasireiskiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzij azgjimo. Be to, irbesartanas sukélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir
hipertrofijg (Aju€k€ms ja sukélé > 90 mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manom¥, jog minéty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys apie lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija buty reikSmingi
teraping doze vartojan¢iam Zmogui, neatrodo.

Mutageninio, klastogeninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metu Ziurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio i$siplétima dél slapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiské stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéle.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé

Silicio dioksidas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé:

Laktozés monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas %

Makrogolis 3000 \@

Karnaubo vaskas.
6.2 Nesuderinamumas \
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai. @Q

6.4 Specialios laikymo salygos Q

&

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiro @

6.5 Pakuoté ir jos turinys é
Kartono dézuté, kurioje yra 14 pléva’Qngtq tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné

plokstelé su 14 plévele dengty tab{c@.

Kartono dézuté, kurioje yra 28@616 dengtos tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plévele de%{t leCiu.

Kartono dézuté, kurioje plévele dengtos tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plé engty tableciuy.

Kartono dézuté, kyrigie yra 84 plévele dengtos tabletés: SeSios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés

Kartono dézuge {lirioje yra 98 plévele dengtos tabletés: septynios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés p plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés: septynios lizdinés plokstelés po

8 x 1 plévele dengta tablete PVC, PVDC ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plokstelése.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalyste

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/022-027

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19 %
X
10. TEKSTO PERZIUROS DATA &OO

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos Vaim@tﬁros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg irbesartano.
Pagalbiné medziaga: plévele dengtoje tabletéje yra 102,00 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.
3. FARMACINE FORMA

Jos yra baltos arba balk$vos, abipusiai iSgaubtos, ovalios, vienoje puséje yra Sirdi os ispaudas,

Plévele dengtos tabletés. &@6
O
O

kitoje - skaitmuo “2873”.

7
%,

4. KLINIKINE INFORMACIJA q

4.1. Terapinés indikacijos ég

Pirminés hipertenzijos gydymas. Q

Hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoni @patij os gydymas; Irbesartan BMS

vartojamas kaip viena i§ sudedamuyjy antihipertenzinio ggdymo daliy (zr. 5.1 skyriu).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Iprastiné rekomenduojama pradiné ir palgi ji dozé, vartojama karta per para, yra 150 mg. Ja
galima gerti valgant arba nevalgius. 1 paros doz¢ kraujospuidi 24 valandas paprastai reguliuoja
geriau negu 75 mg. Taciau galima gydyti ir 75 mg doze, ypac ligonius, kuriems atliekama

hemodializé, ir vyresnius negu 7 zmones.

lgpﬁdiiui yra nepakankamas, galima arba paros dozg didinti iki
ti kity vaistiniy preparatu nuo hipertenzijos. [rodyta, jog kartu su
iuretiko, pavyzdziui, hidrochlorotiazido, poveikis kraujosptidziui btina

Jei 150 mg dozés poveikis
300 mg, arba skirti kart
Irbesartan BMS vartgj

adityvus (zr. 4.5,s .
D

Hipertenzija @po cukriniu diabetu serganéiy ligoniu inksty ligai gydyti pradiné dozé, vartojama
karta per paradyra 150 mg. Véliau ja reikia palaipsniui padidinti iki tinkamiausios palaikomosios, t. y.
300 mg.

Teigiamas Irbesartan BMS poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu serganciy ligoniy inksty
funkcijai jrodytas tyrimais, kuriy metu irbesartano vartota kartu su kitais antihipertenziniais
preparatais, kad reikiamai mazéty kraujospudis (Zr. 5.1 skyriy).

Inksty nepakankamumas. Ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti nereikia.
Hemodializuojamus pacientus reikia pradéti gydyti mazesne paros doze, t. y. 75 mg (Zr. 4.4 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas. Jei kepeny veiklos sutrikimas nesunkus arba vidutinio sunkumo, dozés
keisti nereikia. Néra klinikinés patirties gydant ligonius Irbesartan BMS, sergancius sunkiu kepeny
nepakankamumu.
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Senyvi Zzmonés. Nors vyresnius nei 75 mety ligonius patariama pradéti gydyti 75 mg paros doze,
taCiau paprastai pagyvenusiems zmonéms dozés keisti nereikia.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartano nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes duomeny apie
sauguma ir efektyvuma nepakanka (zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy).
Antras ir treCias néStumo trimestrai (Zr. 4.4 ir 4.6 skyrius).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Sumazéjes kraujo tiiris. Ligoniams, kuriems dél dideliy diuretiky doziy vartojimo, druskos ribojimo,

viduriavimo arba vémimo yra sumazéj¢s kraujo tiiris arba natrio kiekis, gali pasireiksti simptominé
hipotenzija, ypac iSgérus pirma dozg. Prie§ gydyma Irbesartan BMS minéta sutrikima 1 '@paéalinti.

Renovaskuliné hipertenzija. Renino, angiotenzino ir aldosterono sistema veikianci Xistiniais
preparatais gydant ligonius, kuriy abiejy inksty arterijos susiauréjusios arba susi I@lsi vienintelio
funkcionuojancio inksto arterija, yra didesné sunkios hipotenzijos ir inksty Kankamumo
pasireiskimo galimybé. Nors tokio Irbesartan BMS poveikio nepastebéta % negalima teigti, kad

vartojant angiotenzino II receptoriy antagonisty jis nepasireiks. q\

Inksty funkcijos sutrikimas, persodintas inkstas. Irbesartan BM t ligonius, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, rekomenduojama periodiskai nustatinéti kalio ir o kieki kraujo serume. Pacientuy,
kuriems neseniai persodinti inkstai, gydymo Siuo medika atirties néra.

Hipertenzija, II tipo cukrinis diabetas ir nefropatija. Tyrtmu, kuriy metu irbesartanu buvo gydomi
progresavusia nefropatija sergantys ligoniai, rezu odo, jog medikamento poveikis tiriamyjy
grupiy ligoniy inkstams ir Sirdies bei krauj agysﬂf& emai buvo nevienodas ir maziau palankus
moterims ir nebaltaodziams (zr. 5.1 skyrig).

Hiperkalemija. Vartojant Irbesartan B
veikianciy vaistiniy preparaty, gali
funkcija, yra Sirdies nepakankam

ip ir kitokiy renino, angiotenzino ir aldosterono sistema
ik$ti hiperkalemija, ypac tuo atveju, jeigu sutrikusi inksty
ir (arba) diabetinés nefropatijos sukelta aiski proteinurija.

Rizikos grupiy pacientams rek duojama atidziai nuolatos stebéti kalio kieki kraujyje (zr. 4.5
skyriy). . \%
Litis. Li¢io kartu su an BMS vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

*
Aortos ar mitrz}ﬁngos stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jeigu yra obstrukciné
kardiomio%i ortos arba mitraliné stenozé, irbesartanu, kaip ir kitokiais kraujagysles plecianciais
preparatais, ia gydyti labai atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, kuriy poveikis pasireiskia dél renino ir angiotenzino sistemos slopinimo,
nereaguoja, vadinasi juy Irbesartan BMS gydyti nerekomenduojama.

Visas organizmas. Pacienty, kuriy kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija priklauso daugiausia nuo
renino, angiotenzino ir aldosterono sistemos aktyvumo, pvz., serganciy sunkiu staziniu $irdies
nepakankamumu ar inksty liga, iskaitant inksty arterijy stenoze, gydymas angiotenzina
konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitoriais arba poveiki Siai sistemai daranciais angiotenzino II
receptoriy antagonistais buvo susijgs su timine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais - iminiu
inksty nepakankamumu. Vartojant bet kokio antihipertenzinio preparato, pacientus, kuriems yra
iSeminé kardiomiopatija ar iSemin¢ Sirdies liga, dél per didelio kraujospiidzio sumazéjimo gali iStikti
miokardo infarktas ar smegeny insultas.
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Nustatyta, jog juodaodziams zmonéms AKF inhibitoriai, matyti ir irbesartanas bei kitokie
angiotenzino II antagonistai, kraujosptidi mazina silpniau negu baltaodziams, galbiit dél to, kad
hipertenzija serganciy juodaodziy pacienty kraujyje renino kiekis dazniau biina mazas (Zr. 5.1 skyriy).

Néstumas. Nésciy motery pradéti gydyti angiotenzino II receptoriy antagonistais (AIIRA) negalima.
ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas, pastoti planuojan¢ioms moterims juos reikia
keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, kuriy vartojimo saugumas néStumo metu
iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima buitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

Laktozé. Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Vaikai ir paaugliai. Irbesartanas buvo tirtas 6-16 mety vaiky ir paaugliu populiacijoje, taciau, kol

nebus gauta papildomos informacijos, turimy duomeny nepakanka pagristi jo skyrima s
(zr. 4.8, 5.1 ir 5.2 skyrius). \
4.5 Sagveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika QO

s'%'gali stiprinti

1tais antihipertenziniais

Diuretikai ir kitokie antihipertenziniai preparatai. Kiti vaistai nuo hiperte
hipotenzini irbesartano poveiki, taciau Irbesartan BMS tabletémis kart

preparatais, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriais, ilgai veikianciais analy blokatoriais ir
tiazidiniais diuretikais, buvo gydyta saugiai. D¢l dideliy diureti y vartojimo gali sumazeéti kraujo
tiiris, todél pradéjus gydyti Irbesartan BMS, gali pasireiksti hj zija (Zr. 4.4 skyriy).

Kalio preparatai, kalj organizme sulaikantys diuretikai. G@mo kitais renino ir angiotenzino sistema
veikianciais vaistiniais preparatais patirtis rodo, jog karthsu jais vartojant kalj organizme sulaikanciy
diuretiky, kalio preparaty, drusky pakaitaly, kuriu, a kalio arba kity kalio koncentracija kraujo
serume didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., h ), gali padideéti kalio kiekis kraujyje, vadinasi, ju
kartu su Irbesartan BMS vartoti nepatariam{(b 4 skyrig).

Litis. Vartojant lic¢io ir AKF inhibitori o laikino licio kiekio padidéjimo kraujo serume ir toksinio
jo poveikio pasireiskimo atvejy. Laj ais iki Siol atvejais tokia liCio saveika pasireiske ir su
irbesartanu, vadinasi, kartu Siy m&menm vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyrig). Jeigu taip
gydyti biitina, reikia atidziai se@wio kieki kraujo serume.

*
Nesteroidiniai preparata}(@édegimo (NPNU). Angiotenzino II antagonistus vartojant kartu su
NPNU (tokiais kaip gt Qvaus poveikio COX-2 inhibitoriai, acetilsalicilo riigstis (> 3 g per para),
neselektyvaus povei PNU), antihipertenzinis poveikis gali silpnéti.
NPNU vartoja: su angiotenzino II antagonistais (kaip ir su ACE inhibitoriais), gali padidéti
inksty fun% trikimo, iskaitant iminj inksty nepakankamuma, pavojus, bei kalio koncentracija
kraujo serunt® ypac tiems ligoniams, kuriems jau anksciau buvo inksty funkcijos sutrikimy. Todél
tokius vaistus kartu reikia skirti atsargiai, ypa¢ senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai
skysc¢iu, o pradéjus vartoti tokj derinj ir reguliariai po to, turi biiti sekama inksty funkcija.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokinetikai jtakos nedaro. Didziausia irbesartano dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos biidu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
CYP2C9 metabolizuojamu vaistiniu preparatu, reikSmingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés
saveikos nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai
vertinta nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.
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4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Pirmuoju néStumo trimestru AIIRA vartoti nerekomenduojama (zr. 4.4 skyriy). Antruoju ir tre¢iuoju
néStumo trimestrais jy vartoti draudziama (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Epidemiologiniy tyrimy duomenys dél pirmuoju néstumo trimestru vartojamy AKF inhibitoriy
poveikio néra galutiniai, taiau nedidelio rizikos padidéjimo atmesti negalima. Kadangi néra
kontroliniy epidemiologiniy duomeny dél angiotenzino II receptoriy antagonisty (AIIRA) rizikos,
panasi rizika gali buti ir $iy vaisty klasei. ISskyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra bitinas,
pastoti planuojancioms moterims juos reikia keisti kitokiais antihipertenziniais vaistiniais preparatais,
kuriy vartojimo néStumo metu saugumas istirtas. Nustacius néstuma, AIIRA vartojima biitina
nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitokj tinkama gydyma.

Zinoma, kad antruoju arba treiuoju né§tumo trimestrais vartojami AIIRA sukelia tokséﬁveiki
zmogaus vaisiui (inksty funkcijos susilpnéjima, oligohidramniona, kaukolés kauléji étéjima) ir
naujagimiui (inksty nepakankamuma, hipotenzija, hiperkaliemija) (Zr. 5.3 skyri O
Jeigu moteris antruoju arba treciuoju néStumo trimestru vartojo AIIRA, reikia&garsu sekti jos
vaisiaus inksty funkcija ir kaukolg.
Reikia atidziai sekti, ar naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu Vaer'K@HRA, nepasireiskia
hipotenzija (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). @

N

Zindymo laikotarpis @

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan BMS Vartojimqégmo metu, Irbesartan BMS yra
nerekomenduojamas, ir alternatyvus gydymas vaistu g? stirtu dél saugumo Zindymo metu, yra
tinkamesnis, ypac¢ zindant naujagimius bei pries§ lall% usius kidikius.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti i&mlzmus

Irbesartano poveikio gebéjimui vairuoti i yti mechanizmus tyrimy neatlikta. Atsizvelgiant {
farmakodinamines savybes, galim upéjog tokio poveikio jis neturéty sukelti. Vairuojant arba
valdant mechanizmus, reikia nepa@(ad gydymo metu gali atsirasti galvos svaigimas arba
nuovargis.

4.8 Nepageidaujamas @g

Placebu kontroliuoj nlkmlq tyrimy metu bendras nepageidaujamo poveikio daznis hipertenzija
sergantiems ligonidmss,*vartojantiems irbesartano, buvo beveik toks pat, kaip vartojantiems placebo
(atitinkamai (%H 56,5%). Dél nepageidaujamo poveikio simptomy ar laboratoriniy tyrimy
duomeny irbesartano vartojima reikéjo nutraukti reciau negu placebo grupéje (atitinkamai
3,3% ir 4,5% pacienty). Nuo dozés (gydant rekomenduojama doze), lyties, amziaus, rasés ar gydymo
trukmés nepageidaujamo poveikio daznis nepriklausé.

0,5% irbesartanu gydyty cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo
normali ir kuriems buvo mikroalbuminurija, pasirei§ké ortostatinis galvos svaigimas ir ortostating
hipotenzija (t.y. toks poveikis buvo nedaznas, ta¢iau daznesnis negu placebo vartojusiy pacienty

tarpe).

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské 1 965 irbesartanu gydomiems
hipertenzija sergantiems ligoniams placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu. Zvaigzdute (*)
pazymétos reakcijos pasireiské papildomai > 2% cukriniu diabetu ir hipertenzija serganciy ligoniy,
kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir akivaizdi proteinurija; Sios reakcijos irbesartano
vartojusiy ligoniy tarpe buvo daznesnés negu placebo vartojusiems pacientams.
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Toliau nurodyty nepageidaujamy reakcijy daznis vertinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai
retas (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka.

Tyrimai
Labai daznas: hiperkalemija* pasireiské dazniau cukriniu diabetu sirgusiems ir irbesartano

vartojusiems ligoniams, negu vartojusiems placebo; hiperkalemija (> 5,5 mEq/1)
pasireiské 29,4% 300 mg irbesartano paros doze gydytu cukriniu diabetu ir
hipertenzija serganciy ligoniy, kuriy inksty funkcija buvo normali ir kuriems buvo
mikroalbuminurija, bei 22% placebo vartojusiy pacienty; cukriniu diabetu ir
hipertenzija sergantiems ligoniams, kuriems buvo létinis inksty nepakankamumas ir
akivaizdi proteinurija, hiperkalemija (> 5,5 mEq/l) pasireiské 46,3% irbesartano bei
26,3% placebo grupés pacienty.

Daznas: 1,7% irbesartano vartojusiy ligoniy (t.y. daznai) gerokai padidéjo kreatinkinazés kiekis
kraujo plazmoje; né vienam pacientui $is padidéjimas nebuvo susijes s ebimais

raumeny pazeidimo simptomais.
1,7% irbesartano vartojusiy hipertenzija ir progresavusia diabetin Opatija
serganCiy ligoniy organizme sumaz¢jo hemoglobino kiekis*, tagi linikai toks

sumazéjimas buvo nereik§mingas. \
X
Sirdies sutrikimai g
Nedaznas: tachikardija \@
Nervy sistemos sutrikimai @
Daznas: galvos svaigimas, ortostatinis galvos svai%g

Kvépavimo sistemos, krutinés lgstos ir tarpuplaucio sutrdkimai

NedaZnas: kosulys %
X

Virskinimo trakto sutrikimai @,
Daznas: pykinimas, vémimas K
Nedaznas: viduriavimas, dispepsij uo

Skeleto, raumeny ir jungiamojo g’o sutrikimai
Daznas: skeleto ir rau skausmas*

R,
Kraujagysliy Sutrikinzai
Daznas: ort @hipotenzija*

Nedaznas: p ¥mas

Bendrieji wtk@zi ir vartojimo vietos pazeidimai
Daznas: ™ nuovargis
Nedaznas: kriitinés skausmas

Lytinés sistemos ir kruties sutrikimai
Nedaznas: sutrikusi lytiné funkcija

Remiantis poregistracinio vaisto vartojimo patirtimi, pranesta dar ir apie toliau nurodytas
nepageidaujamas reakcijas (duomenys gauti i§ spontaniniy pranesimy, todél Siy
nepageidaujamy reakcijy daznis neZzinomas)

Nervy sistemos sutrikimai
Galvos skausmas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Spengimas ausyse
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Virskinimo trakto sutrikimai
Disgeuzija

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai
Inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant inksty nepakankamuma, pasireiskusi rizikos grupiy ligoniams
(zr. 4.4 skyrig)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Leukocitoklastinis vaskulitas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija, mialgija (kai kuriais atvejais susijusi su padidéjusia kreatinkinazés koncentracija kraujo
plazmoje), raumeny méslungis

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

otz &
iperkalemija

Imuninés sistemos sutrikimai
Padidéjusio organizmo jautrumo reakcijos, pvz., angioneuroziné edema, beﬂ@s, urtikarija

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai g
Hepatitas, nenormali kepeny funkcija @

8&70 tiriama 318 hipertenzija
és dvigubai aklos fazés metu

Vaikai ir paaugliai. Randomizuoto klinikinio tyrimo, kuri
serganciy vaiky ir paaugliy nuo 6 iki 16 mety, 3-ju savaici
pasireiske tokie toliau nurodyti susij¢ nepageidaujami r ai: galvos skausmas (7,9%), hipotenzija
(2,2%), galvos svaigimas (1,9%), kosulys (0,9%). To paties klinikinio tyrimo 26 savaiciy trukmés
atviros fazés metu vaikams pastebéti tokie daznia oratoriniy tyrimy rezultaty poky¢iai:
kreatinino (6,5%) ir kreatinkinazés (2%) konce& ju padidéjimas.

4.9 Perdozavimas K
o

Suaugusiems zmonéms, 8§ savaites @Jsiems ne didesnes kaip 900 mg irbesartano paros dozes,
toksinio poveikio neatsirado. L i tikétina, jog perdozavimo atveju atsiras hipotenzija ir
tachikardija. Gali pasireiksti ir@kardija Apie Irbesartan BMS perdozavimo gydyma specialios
informacijos néra. Pament kiadatidziai prizitréti ir gydyti simptominio ir palaikomojo gydymo
priemonémis. Patarla ti vémima arba (ir) iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga ir aktyvinta
anglis. Hemodlahze Qtano i$ organizmo pasalinti neimanoma.

5. FAl@LOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, gryni, ATC kodas - C09C A04.

Veikimo btidas. Irbesartanas yra stipraus, selektyvaus poveikio angiotenzino Il receptoriy (AT tipo)
antagonistas, veiksmingas iSgertas. Manoma, jog irbesartanas blokuoja bet koki angiotenzino II
poveiki, sukeliama per AT, receptorius nepriklausomai nuo to, i$ kokio $altinio ir kokiu biidu
angiotenzinas II sintetinamas. Kadangi medikamentas angiotenzinui II jautrius receptorius (AT)
blokuoja selektyviai, todél kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja aldosterono
koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, kalio koncentracija kraujo serume
daug nekinta. AKF (kininazés-1I), dalyvaujancio angiotenzino II gamyboje ir skaldancio bradikining i
neveiklius metabolitus, medikamentas neslopina. Irbesartano poveikiui pasireiksti metabolinio
aktyvinimo nereikia.
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Veiksmingumas

Hipertenzija
Irbesartanas mazina kraujosptdj, taciau Sirdies susitraukimo dazni kei¢ia labai mazai. Geriant viena

dozg per para, kraujospiidZio mazéjimas priklauso nuo dozés dydzio, tac¢iau didesniy kaip 300 mg
doziy poveikis kraujosptidziui turi tendencija buti vienodas. Gulincio arba sédincio ligonio, karta per
para geriancio 150 - 300 mg irbesartano doze, tuo metu, kai medikamento koncentracija kraujyje biina
maziausia (t. y. pragjus 24 val. po pavartojimo), sistolinis kraujospiidis sumazéja vidutiniskai

8 - 13 mm Hg, diastolinis - 5 - 8 mm Hg daugiau negu vartojancio placebo.

Daugiausiai kraujospiidis sumazéja, pragjus 3 - 6 val. po vartojimo, kraujosptidis mazinamas ne
trumpiau kaip 24 valandas. ISgérus rekomenduojama doze, po 24 valandy sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas biina 60 - 70% didziausio sumazéjimo. Tiek 150 mg paros dozg geriant i$
karto, tiek lygiomis dalimis per du kartus, silpniausia ir vidutiné reakcija 24 valandy laikotarpiu biina
panasi.

Hipotenzinis Irbesartan BMS poveikis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausias biina praéjus
4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios. Medikamento vartojant ilgai, jo poveikis kraujos éiui iSlieka.
Vartojima nutraukus, kraujospiidis palaipsniui tampa toks, koks buvo pries gydyma(& iksmio
hipertenzija nepasireiskia.

Hipotenzinis irbesartano ir tiazidiniy diuretiky poveikis yra adityvus (suminis) nty, kuriy
kraujosptidzio vien irbesartanas reikiamai nesumazino, pradéjusiy kartu su j\ﬁartoti maza
hidrochlorotiazido doz¢ (12,5 mg) karta per para, sistolinis krauj ospﬁdis@n tu, kai preparaty
koncentracija kraujyje buvo maziausia, sumazéjo dar 7 - 10 mm Hg, d% nis - 3 - 6 mm Hg.

Nuo amziaus ir lyties Irbesartan BMS veiksmingumas nepriklauso. nzija serganciy juodaodziy
reakcija | gydyma vien irbesartanu, kaip ir kitokiais renino ir an '&e ino sistema veikianciais
vaistiniais preparatais, yra pastebimai silpnesné. Jeigu kam&sartanu vartoja maza (pvz.,

12,5 mg) hidrochlorotiazido paros dozé, antihipertenzinis is juodaodziams biina beveik toks pat
kaip ir baltaodziams. @
Klinikai reikSmingo poveikio Slapimo riigsties koncent&os kraujo serume dydziui ir iSsiskyrimui su
Slapimu irbesartanas nedaro.

s\fpoveikis buvo istirtas 318 hipertenzija serganciy ar
in¢iy Seiming hipertenzijos anamnezg) vaiky ir
za (0,5 mg/kg), viduting (1,5 mg/kg) ir didelg (4,5 mg/kg)
vaisto dozg tris savaites. Trijy savaié kotarpio pabaigoje vertinant vaisto efektyvuma, vidutinis
sistolinis kraujospiidis sédin¢iam ntui (SKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija kraujyje biina
maziausia, lyginant su pradiniQ azéjo 11,7 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 9,3 mmHg (skiriant
viduting dozg) ir 13,2 mm ski¥iant didele doze). Siy vaisto doziy poveikis reik§mingai nesiskyre.
Vidutinis diastolinio kr: dzio sédinc¢iam pacientui (DKSs) tuo metu, kai vaisto koncentracija
kraujyje biina maZiaysi kytis buvo atitinkamai 3,8 mmHg (skiriant maza vaisto dozg), 3,2 mmHg
(skiriant viduting ir 5,6 mmHg (skiriant didele dozg). Per kitas dvi savaites, kai pacientai buvo i§
naujo randomiﬁ' jiems buvo skiriamas arba aktyvus vaistinis preparatas, arba placebas, placeba
vartojusiy pagi SKSs padidéjo 2,4 mmHg, o DKSs — 2,0 mmHg, lyginant su atitinkamai
+0,1 mmHg18-0,3 mmHg pokyciais pacientams, kurie vartojo visas irbesartano dozes (Zr. 4.2 skyriu).

Titruoty irbesartano doziy kraujosptidi mazi
rizikos grupiy (serganciy cukriniu diabet
paaugliy nuo 6 iki 16 mety tarpe, skiri

Hipertenzija ir su nefropatija susijes II tipo cukrinis diabetas

Tyrimo “Irbesartanas ir diabetiné nefropatija” (IDN) rezultatai rodo, jog $is medikamentas mazina
pacienty, kuriems yra létinis inksty nepakankamumas ir aiski proteinurija, nefropatijos progresavima.
IDN tyrimas buvo kontrolinis, atliekamas dvigubai aklu biidu. Jo metu buvo lygintas Irbesartan BMS,
amlodipino ir placebo poveikis ligotumui ir mirStamumui. Tyrimu nustatinéta ilgalaikio (2,6 mety)
gydymo Irbesartan BMS itaka 1 715 ligoniy, kurie serga hipertenzija ir II tipo cukriniu diabetu ir kuriy
proteinurija yra > 900 mg per para, o kreatinino koncentracija kraujo serume - 1 - 3 mg/dl,
mirStamumui nuo bet kokios priezasties ir nefropatijos progresavimui. Pradiné Irbesartan BMS paros
dozé, t. y. 75 mg, didinta iki palaikomosios, t. y. 300 mg, pradiné amlodipino dozé, t. y. 2,5 mg,
didinta iki 10 mg, o placebo doz¢ didinta iki toleruojamos. Visy ttiriamyjy grupiy pacientai, kuriy
sistolinis kraujosptidis pries gydyma buvo > 160 mm Hg, paprastai vartojo 2 - 4 antihipertenzinius
preparatus (pvz., diuretika, beta adrenoblokatoriy, alfa adrenoblokatoriy), kad kraujosptidis biity

< 135/85 mm Hg arba, kad sistolinis kraujospiidis sumazéty 10 mm Hg. IS vartojusiy placebo pacienty
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toks kraujosptdis tapo 60%, i§ vartojusiy Irbesartan BMS - 76%, i§ vartojusiy amlodipino - 78%.
Irbesartanas zenkliai sumazino santyking svarbiausios pasekmés, t.y. kreatinino koncentracijos kraujo
serume padvigubéjimo, galutinés inksty ligos stadijos pasireiskimo arba mirStamumo nuo bet kokios
priezasties, rizika. I§ irbesartano vartojusiy ligoniy, minéty pasekmiy misinys atsirado mazdaug 33%,
i$ vartojusiy placebo - 39%, i§ vartojusiy amlodipino - 41% [t. y. santyking rizika irbesartnas sumazino
20% daugiau negu placebas (p = 0,024) ir 23% daugiau negu amlodipinas (p = 0,006)]. Sudedamyju
pasekmiy analizés duomenys rodo, jog mir§tamumui nuo bet kokios priezasties poveikio nebuvo,
taCiau pasireiské teigiama jtaka galutinés inksty ligos fazés pasireiSkimo sulétéjimui ir labai suretéjo
kreatinino kiekio padvigubéjimas.

Gydymo veiksmingumas tiriamyjy pogrupiuose nustatinétas atsizvelgiant i lyti, ras¢, amziy, cukrinio
diabeto trukmeg, kraujosptidzio dydi prie$ gydyma, kreatinino kiekj kraujo serume ir albuminy
i§siskyrimo greiti. Motery ir juodaodziy (ju tyrime dalyvavo atitinkamai 32% ir 26%) inkstams
gydymo naudos nepastebéta, nors remiantis pasikliautinumo intervalu, to atmesti negalima.
Atsizvelgiant | antrines pasekmes, t. y. mirtinas ir nemirtinas Sirdies ir kraujagysliy sistemos
komplikacijas, skirtumo tarp triju tiriamyjy grupiy nebuvo, taciau, palyginti su placebo jusiais
tiriamaisiais, irbesartano vartojusioms moterims nemirtino miokardo infarkto atvej daugiau, o
jo vartojusiems vyrams maziau. Irbesartanu kartu su kitais vaistiniais preparatais %ﬁs moteris
dazniau, negu gydytas amlodipinu kartu su kitais vaistiniais preparatais, iStiko getTtinas miokardo
infarktas ir smegeny insultas, nepaisant to, guldymo i ligoning dél Sirdies n fnikamumo biitinumo
daznis visose tiriamyjuy grupése sumazéjo. ISsamaus Siy duomeny paaiéki@) néra.

Tyrimo “Irbesartano poveikis hipertenzija ir II tipo cukriniu diabet@éiu{ ligoniy
miroalbuminurijai” (IRMA 2) rezultatai rodo, jog 300 mg irbes paros doz¢ 1étina aiskios
proteinurijos pasireiSkima pacientams, kuriems yra mikroa rija. IRMA 2 tyrimas buvo atliktas
dvigubai aklu biidu, poveikis lygintas su placebo sukelia ime dalyvavo 590 ligoniy, serganciy
II tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo mikroalbuminur@ - 300 mg per parg) ir kuriy inksty veikla
buvo normali (vyry kraujo serume kreatinino buvo < 1,5Nng/dl, motery - < 1,1 mg/dl). Nustatinétas
ilgalaikio (2 mety) gydymo Irbesartan BMS jtaka inurijos progresavimui iki klinikai
reik§mingos, t. y. aiSkios (albuminy su Slapim @arq i$siskiria > 300 mg arba ju kiekio $lapime,
palyginti su tuo, kuris buvo prie$ gydyma, @mas ne maziau kaip 30%). Norimas kraujospiidzio
ut

dydis buvo < 135/85 mm Hg. Kad jis but t toks, prireikus ligoniams skirta vartoti ir kitokiy

antihipertenziniy preparaty (iSskyrus ibitorius, angiotenzino II receptoriy antagonistus ir
dihidropiridiny grupés kalcio kanal atorius). Nors visy tiriamyjy kraujospiidis sumazéjo panasiai,
taciau 300 mg irbesartano paros artOJu51ems pacientams aiski proteinurija pasireiské rec¢iau

(5,2%), negu vartojusiems pla 14 ,9%) arba 150 mg irbesartano paros dozg (9,7%). Vadinasi,
didesné irbesartano dozé samtyking rizika sumazino 70% daugiau negu placebas (p = 0,0004). Pirmus
tris gydymo ménesius Iy filtracijos greitis nepadidéjo. Progresavimo i klinikai reikSminga
proteinurija létéjimag, astebimas po 3 mén. ir iSsilaiké dvejus metus. 300 mg Irbesartan BMS
paros dozg Vanojg%n ligoniams albuminurija sunormaléjo (< 30 mg per para) dazniau, negu
vartojusiems p% (atitinkamai 34% ir 21% ligoniy).

5.2 FarmaRokinetinés savybés

I8gertas irbesartanas rezorbuojamas gerai, absoliutus biologinis prieinamumas yra mazdaug 60 - 80%.
Maistas biologinio priecinamumo beveik nekei¢ia. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi mazdaug 96%
irbesartano, prie kraujo lasteliy jo jungiasi mazai. Medikamento pasiskirstymo turis yra 53 - 93 litrai.
I3gérus arba suleidus i vena '*C zyméto irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esan¢io radioaktyvumo
biina susijusio su nepakitusiu preparatu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse gliukuronidy
konjugacijos ir oksidacijos buidu. Svarbiausias metabolitas, kurio biina kraujyje, yra irbesartano
gliukuronidas (mazdaug 6% dozés). Tyrimy in vitro duomenys rodo, jog irbesartang oksiduoja
daugiausia citochromo P 450 fermentas CYP2C9, o izofermento CYP3A4 poveikis yra mazai
reikSmingas.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy kaip 600 mg doziy (dukart didesniy uz didZiausia rekomenduojamaja dozg) rezorbcija

padidéja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis nezinoma. Medikamento iSgérus,
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didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 - 2 val. Bendras organizmo ir inksty
klirensas yra atitinkamai 157 - 176 ml/min. ir 3 - 3,5 ml/min. Galutinés irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 val. Geriant vieng dozg per para, pusiausvyriné koncentracija nusistovi
per 3 paras. Kartoting dozg vartojant karta per para, kraujo plazmoje medikamento susikaupia mazai
(< 20%). Tyrimais nustatyta, jog hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano
koncentracija biina Siek tiek didesné negu vyry, taciau pusinés eliminacijos laikas ir kaupimasis
nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia. Senyvy (> 65 mety) Zmoniy organizme irbesartano plotas
po koncentracijos kreive (AUC) ir didZiausia koncentracija kraujo plazmoje (C,,.x) blina truputi
didesni negu jauny (18 - 40 mety), taciau galutinés pusinés eliminacijos laikas labai nesiskiria.
Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia.

Irbesartanas ir jo metabolitai i§siskiria su tulzimi ir pro inkstus. I§gérus arba i vena suleidus "*C
Zyméto irbesartano preparato, mazdaug 20% radioaktyvumo iSsiskiria su Slapimu, likusi dalis - su
iSmatomis. Maziau negu 2% dozés su $lapimu iSsiskiria nepakitusio preparato pavidalu.

Irbesartano farmakokinetika buvo istirta 23 hipertenzija sergantiems vaikams, skiriant @kg
irbesartano per para per viena ar kelis kartus 4 savaites (didziausia paros dozé buvo @g). 21 18 Siy
23 vaiky (dvylika vaiky buvo vyresni kaip 12 mety, o devyni — 6-12 metu) duome vo palyginti
su suaugusiyjy farmakokinetikos duomenimis. Tyrimo metu gautos vaisto Cy, @ ir klirenso
reikSmeés buvo panasios kaip ir suaugusiyjy, vartojusiy 150 mg irbesartano p\' ara. Kartoting doze

vartojant karta per para, kraujo plazmoje vaisto susikaupia mazai (1 8%)9\%

Inksty veiklos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi @%Ae hemodializuojami,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nekint, odialize irbesartano i§
organizmo pasalinti nejmanoma. Q@

Kepeny veiklos sutrikimas. Lengva arba vidutinio sunk epeny ciroze serganciy ligoniy
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai dau®nekinta.

Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikifhas, organizme irbesartano farmakokinetika
netirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy d %s

Tyrimy metu tokios dozés, kokiom@omi ligoniai, sisteminio toksinio poveikio ar toksinio
poveikio organams nesukélée. Ikil@% niy saugumo tyrimy metu didelés irbesartano paros dozés
(ziurkéms > 250 mg/kg kiino s% , makakoms > 100 mg/kg kiino svorio) mazino eritrocity
parametrus (kieki, hemoglqbino Roncentracija, hematokrita). Nuo labai dideliy paros doziy

(= 500 mg/kg ktino svorigzrarkiy ir makaky inkstuose atsirado degeneraciniy poky¢iy (intersticinis
nefritas, kanaléliy i3g] as, bazofiliniai kanaléliai, karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo plazmoje). ma, jog Sie pokyciai yra antriniai, t. y. pasireiskiantys dél kraujospiidzio ir
inksty perfuzij azgjimo. Be to, irbesartanas sukélé lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir
hipertrofijg (Aju€k€ms ja sukélé > 90 mg/kg kiino svorio, makakoms - > 10 mg/kg kiino svorio paros
doz¢). Manom¥, jog minéty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio. Kad tyrimy
metu gauti duomenys apie lasteliy, esanciy arti glomeruly, hiperplazija ir hipertrofija buty reikSmingi
teraping doze vartojan¢iam Zmogui, neatrodo.

Mutageninio, klastogeninio ar kancerogeninio irbesartano poveikio nepastebéta.

Tyrimy metu Ziurkiy vaisiui medikamentas sukélé laiking toksini poveiki (inksty geldeliy iSsiplétima,
Slapimtakio i$siplétima dél slapimo ar vandeninio skyscio susikaupimo, poodzio edema), kuris po
atsivedimo iSnyko. Tokios dozés, nuo kuriy vaikingoms triusiy pateléms pasireiské stiprus toksinis
poveikis, iskaitant gaiSima, sukélé persileidima arba ankstyvaja vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio
poveikio Ziurkéms ir triusiams medikamentas nesukéle.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé

Silicio dioksidas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé:

Laktozés monohidratas

Hipromeliozé

Titano dioksidas %

Makrogolis 3000 \@

Karnaubo vaskas.
6.2 Nesuderinamumas \
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai. @Q

6.4 Specialios laikymo salygos Q

&

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiro @

6.5 Pakuoté ir jos turinys é
Kartono dézuté, kurioje yra 14 pléva’Qngtq tableciy: viena PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné

plokstelé su 14 plévele dengty tab{c@.

Kartono dézuté, kurioje yra 28@616 dengtos tabletés: dvi PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plévele de%{t leCiu.

Kartono dézuté, kurioje plévele dengtos tabletés: keturios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés po 14 plé engty tableciuy.

Kartono dézuté, kyrigie yra 84 plévele dengtos tabletés: SeSios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés

Kartono dézuge {lirioje yra 98 plévele dengtos tabletés: septynios PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés
plokstelés p plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés: septynios lizdinés plokstelés po

8 x 1 plévele dengta tablete PVC, PVDC ir aliuminio perforuotose vienadozése lizdinése plokstelése.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.
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7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalyste

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/06/375/028-033

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-01-19 %
X
10. TEKSTO PERZIUROS DATA &OO

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos Vaim@tﬁros (EMEA)
interneto svetainéje: http://www.emea.europa.eu/.
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A.

B.

xS
&
%)

LEIDIMO GAMINTI TURETOJAI \@AKINGI UZ SERIJOS ISLEIDIMA

II PRIEDAS

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO &YGOS
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A. LEIDIMO GAMINTI TURETOJAIL, ATSAKINGI UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex
Pranciizija

Sanofi-Synthelabo Limited
Edgefield Avenue,
Fawdon

Newcastle Upon Tyne,
Tyne & Wear NE3 3TT
Jungtiné Karalysté

Sanofi Winthrop Industrie O
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166 0
F-37071 Tours Cedex 2 \’&
Pranciizija '\%
Chinoin Private Co. Ltd. K@Q

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz
Vengrija @Q

Informaciniame vaistinio preparato lapelyje turi b‘@lrodyta gamintojo, atsakingo uz konkrecios
serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas. @

o

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIR@LYGOS

= TIEKIMO IR VARTOJI ALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LI MO TURETOJUI

*
Receptinis vaistinis pre@@
*

" SALYGQS A APRIBOJIMALI SUSIJE SU VAISTINIO PREPARATO
VARTO, SAUGUMU IR EFEKTYVUMU

Nebiitini.
= KITOS SALYGOS

Kol nebus nustatyta kitaip, Irbesartan BMS periodiskai atnaujinamas saugumo protokolas (PASP) bus
pateikiamas kartu su susijusio preparato KARVEA PASP.

Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas, pries tiekiant i rinka ir kol vaistinis preparatas bus rinkoje, privalo
uztikrinti farmakologinio budrumo sistema ir jos funkcionavima, kaip aprasyta rinkodaros teisés bylos
1.8.1. modulio 3.0 versijoje.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg tabletés
irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 75 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

98 tabletés
X

(4

5. VARTOJIMO METODAS IR BBHDMS
O/
Vartoti per burna. Q
Pries vartojima perskaitykite p@es lapeli.
o) ~
6. SPECIALUS MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
)

Laikyti Vaikﬂ@\pasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢é Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/001 - 14 tableciy S
EU/1/06/375/002 - 28 tabletés
EU/1/06/375/003 - 56 tabletés O\.(b
EU/1/06/375/004 - 56 x 1 tabletés O
EU/1/06/375/005 - 98 tabletés \.&
X2

AN

13. SERIJOS NUMERIS o
7

Serija
e

N
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _ N\

&
Receptinis vaistinis preparatas. \@
4

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIm/b'

°

| 16. INFORMACIJA B%M) RASTU

Irbesartan BMS 75 m&Q
4’0
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 98 tabletés: \@

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg tabletés
irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 150 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

98 tabletés
X

(4

5. VARTOJIMO METODAS IR BBHDMS
O/
Vartoti per burna. Q
Pries vartojima perskaitykite p@es lapeli.
o) ~
6. SPECIALUS MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
)

Laikyti Vaikﬂ@\pasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢é Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/006 - 14 tableciy S
EU/1/06/375/007 - 28 tabletés
EU/1/06/375/008 - 56 tabletés O\.(b
EU/1/06/375/009 - 56 x 1 tabletés O
EU/1/06/375/010 - 98 tabletés \g
X2

AN

13. SERIJOS NUMERIS o
7

Serija
e

N

-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _ \

]
Receptinis vaistinis preparatas. \@
4

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJ@\%

e

| 16. INFORMACIJA BRATMO RASTU

Irbesartan BMS ‘1 SOéQ@‘Q
Q9
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 98 tabletés: \@

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ

7



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg tabletés
irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 300 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

98 tabletés
X

(4

5. VARTOJIMO METODAS IR BBHDMS
O/
Vartoti per burna. Q
Pries vartojima perskaitykite p@es lapeli.
o) ~
6. SPECIALUS MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
)

Laikyti Vaikﬂ@\pasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢é Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/011 - 14 tableciy S
EU/1/06/375/012 - 28 tabletés
EU/1/06/375/013 - 56 tabletés O\.(b
EU/1/06/375/014 - 56 x 1 tabletés O
EU/1/06/375/015 - 98 tabletés \g
X2

AN

13. SERIJOS NUMERIS o
7

Serija
e

N

-

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA _ \

]
Receptinis vaistinis preparatas. \@
4

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJ@\%

e

| 16. INFORMACIJA BRATMO RASTU

Irbesartan BMS ?Ooéaé\‘a
Q9
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 98 tabletés: \@

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 75 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

84 tabletes
98 tabletés @

5. VARTOJIMO METODAS IRBISDAS

) ¢
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QD

6. SPECIALU EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

§

Laikyti vaﬂh&s nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/016 - 14 tableciy
EU/1/06/375/017 - 28 tabletés O’\o®
EU/1/06/375/018 - 56 tabletés 0
EU/1/06/375/019 - 56 x 1 tabletés \$
EU/1/06/375/020 - 84 tabletés . %
EU/1/06/375/021 - 98 tabletés N\

13. SERIJOS NUMERIS PR
S\
Serija QQ
&

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARM‘O'

{0

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRI;@'Q%

A

| 16.  INFORMACKABRAILIO RASTU

N
Irbesartan BMS ‘@

AQ’
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 75 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletés: @

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 150 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

84 tabletes
98 tabletés @

5. VARTOJIMO METODAS IRBISDAS

) ¢
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QD

6. SPECIALU EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

§

Laikyti vaﬂh&s nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/022 - 14 tableciy
EU/1/06/375/023 - 28 tabletés O’\'®
EU/1/06/375/024 - 56 tabletés 0
EU/1/06/375/025 - 56 x 1 tabletés \$
EU/1/06/375/026 - 84 tabletés . %
EU/1/06/375/027 - 98 tabletés N\

13. SERIJOS NUMERIS PR
S\
Serija QQ
&

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARM‘O'

{0

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRI;@'Q%

A

| 16.  INFORMACKABRAILIO RASTU

N
Irbesartan BMS ‘@g

AQ’

85



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 150 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletés: @

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Tabletéje yra 300 mg irbesartano.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. s\g
*
N
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
N

14 tableciy

28 tabletés @Q
56 tabletés Q

56 x 1 tabletés

84 tabletes
98 tabletés @

5. VARTOJIMO METODAS IRBISDAS

) ¢
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QD

6. SPECIALU EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

§

Laikyti vaﬂh&s nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/375/028 - 14 tableciy
EU/1/06/375/029 - 28 tabletés O’\'®
EU/1/06/375/030 - 56 tabletés 0
EU/1/06/375/031 - 56 x 1 tabletés \$
EU/1/06/375/032 - 84 tabletés . %
EU/1/06/375/033 - 98 tabletés N\

13. SERIJOS NUMERIS PR
S\
Serija QQ
&

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARM‘O'

{0

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRI;@'Q%

A

| 16.  INFORMACKABRAILIO RASTU

N
Irbesartan BMS 3@1g

AQ’
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan BMS 300 mg tabletés
irbesartanas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

@GJ
3. TINKAMUMO LAIKAS
O
EXP
&

4. SERIJOS NUMERIS %' |
(¢2)

Lot é

5.  KITA ON

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabletés: @

k™ RN =T

56 x 1 tabletés: ;\SQ
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 75 mg tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para (po dvi tabletés per para). Véliau,
atsizvelgiant | kraujosptidZio mazéjima, paros doz¢ galima padidinti iki 300 mg karta per para
(po keturias tabletés per parg).

= II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéj¢s kraujospudis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para (po keturias tabletés per

para).

Kai kuriems ligoniams, pavyzdziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesng dozg.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didele¢ Irbesartan BMS doze s@
Jeigu atsitiktinai i§géréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités | gydytoja. O

Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \k

Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. J a@ as iSgeére tableciy,
nedelsdami kreipkités | gydytoja. q

PamirsSus pavartoti Irbesartan BMS \Q

Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti kitos dozés vartojimo laikui.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti pralei Zg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartoj im%(kaités 1 gydytoja arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKI

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistaj sukeltl Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.
Kai kurie simptomai gali biiti sunK odél gali prireikti gydytojo pagalbos.

Irbesartano, kaip ir kitokjy s poveikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais
pasireiské alerginiy odo, 1Jq (bérimas, dilgéliné) bei lokalus veido, liipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jug’; ireiské bet kuris i§ minéty pozymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS

vartojima nutra ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Toliau nu % utiniq reiSkiniy daZnis vertinamas taip:
Labai daznaS¥pasireiskia bent 1 i§ 10 pacienty)

Daznas (pasireiskia bent 1 i§ 100 ir maziau kaip 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas (pasireiSkia bent 1 i§ 1 000 ir maziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
. Labai daznu: pacientams, kuriems padidéj¢s kraujospudis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindinCio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjgs kraujospuidis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumaz¢jimas ir galvos svaigimas (stojantis i§ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazéjes raudonyju kraujo lasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.
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= Nedaznu: padaznéjgs Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevirskinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kriitinés skausmas.

Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireisSkimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepeny veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidziantis oda (tokia buiklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. %

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumoé\ﬁ pasibaigus,
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyt &@k Sio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \%

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitiném@omls. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés pad@) ugoti aplinka.

e’

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan BMS sudétis
= Veiklioji medZziaga yra irbesartanas. Vieﬁ@besartan BMS 75 mg tabletéje yra 75 mg

irbesartano. @
. Pagalbinés medziagos yra mikrokrjstalitfe celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska, laktozés
monohidratas, magnio stearatas dinis hidratuotas silicis, pregelifikuotas kukuriizy

krakmolas ir poloksameras 1

Irbesartan BMS iSvaizda ir ké pakuotéje

Irbesartan BMS 75 mg %s yra baltos ar balksvos spalvos, abipusiai i§gaubtos, ovalios, su Sirdies
formos jspaudu viengj ¢je ir kitoje puséje iSraizytu ,,2771° skai¢iumi.
*
Irbesartan BMﬁg tabletés tiekiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28, 56, arba
98 tabletes. [} néms tabletés gali buti tickiamos 56 x 1 vienadozémis lizdinémis plokstelémis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢ Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

{3
e

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland %
BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge

BRISTOL-MYERS S @ORWAY LTD
TIf: + 47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-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

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 150 mg tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

" Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para. Véliau, atsizvelgiant | kraujosptidzio
maz¢jima, paros doze galima padidinti iki 300 mg karta per para (po dvi tabletés per para).

. II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéjes kraujospiidis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para (po dvi tabletés per para).

Kai kuriems ligoniams, pavyzdziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesn¢ doze.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didele Irbesartan BMS doze
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

&
Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \®
Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu vai géré tableCiy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja. \

)
PamirSus pavartoti Irbesartan BMS \
Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti atéjus @yzés vartojimo laikui.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista d

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, krei@i gydytoja arba vaistininka.

<

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS &)

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistai, gali t@\ﬁ Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonémes.
Kai kurie simptomai gali buti sunkds, ali prireikti gydytojo pagalbos.

pasireiskeé alerginiy odos reak érimas, dilgéliné) bei lokalus veido, liipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jums pa&%(e et kuris i§ minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS
vartojima nutrauklte Isdami kreipkités j gydytoja.

Irbesartano, kaip ir kitokiy panaé?g{)veikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais

Toliau nurodytuc,sa%q reiskiniy daznis vertinamas taip:
Labai daznas ( kia bent 118 10 pamentq)

Daznas (pasi bent 1 1§ 100 ir maziau kaip 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas (p relskla bent 1 1§ 1 000 ir maziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
= Labai dazny: pacientams, kuriems padidéjes kraujospiidis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindincio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjes kraujospudis ir kurie serga Il tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazéjimas ir galvos svaigimas (stojantis i$ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazéjes raudonyjy kraujo lasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.

= Nedaznu: padaznéjes Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevir§kinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kritinés skausmas.
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Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireiskimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepenu veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyju kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidZiantis oda (tokia buklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumo laik balgus
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto meneK

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. 0

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés aps 1 aplinka.
Irbesartan BMS sudétis @

. Veiklioji medziaga yra irbesartanas. Vienoje Irb&an BMS 150 mg tabletéje yra 150 mg
irbesartano.

= Pagalbinés medziagos yra mlkroknstah@hoze kroskarmeliozés natrio druska, laktozés
monohidratas, magnio stearatas, koloj %s idratuotas silicis, pregelifikuotas kukuriizy
krakmolas ir poloksameras 188. é

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis at ;é‘u\' Kaip tvarkyti

6. KITA INFORMACIJA

Irbesartan BMS i§vaizda ir kieki&otéje

Irbesartan BMS 150 mg tablet baltos ar balksvos spalvos, abipusiai i§gaubtos, ovalios, su Sirdies
formos ispaudu vienoje gu ir kitoje puséje iSraizytu ,, 2772 skaic¢iumi.

letes tiekiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28, 56, arba

Irbesartan BMS 15
cihs tabletés gali biiti tiekiamos 56 x 1 vienadozémis lizdinémis plokstelémis.

98 tabletes. Ligqni
>
Gali bati t% % ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge 5&&0
BRISTOL-MYERS S @ ORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.

N\ Tel.: + 48 22 5796666

4

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 300 mg tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

" Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

" Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para. Véliau, atsizvelgiant | kraujosptidzio
maz¢jima, paros doz¢ galima padidinti iki 300 mg karta per para.

. II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéjes kraujospiidis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para.

Kai kuriems ligoniams, pavyzdziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesn¢ dozeg.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didele Irbesartan BMS doze
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

&
Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \®
Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu vai géré tableCiy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja. \

)
Pamirsus pavartoti Irbesartan BMS \
Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti atéjus @yzés vartojimo laikui.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista d

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, krei@i gydytoja arba vaistininka.

<

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS &)

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistai, gali t@\ﬁ Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonémes.
Kai kurie simptomai gali buti sunkds, ali prireikti gydytojo pagalbos.

pasireiské alerginiy odos reak érimas, dilgéliné) bei lokalus veido, liipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jums pa&%(e et kuris i§ minéty pozymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS
vartojima nutrauklte Isdami kreipkités j gydytoja.

Irbesartano, kaip ir kitokiy panaé?gf)veikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais

Toliau nurodytq,sa%q reiskiniy daznis vertinamas taip:
Labai daznas ( kia bent 118 10 pamentq)

Daznas (pasi bent 1 18 100 ir maziau kaip 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas (p relskla bent 11§ 1 000 ir maZziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
= Labai dazny: pacientams, kuriems padidéjes kraujospiidis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali buiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindincio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjes kraujospudis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazéjimas ir galvos svaigimas (stojantis i$ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazgjes raudonyjy kraujo Iasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.

= Nedaznu: padaznéjes Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevir§kinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kritinés skausmas.
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Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireiskimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepenu veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyju kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidZiantis oda (tokia buklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumo laik balgus
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto meneK

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. 0

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés aps 1 aplinka.
Irbesartan BMS sudétis @

. Veiklioji medziaga yra irbesartanas. Vienoje Irb&an BMS 300 mg tabletéje yra 300 mg
irbesartano.

= Pagalbinés medziagos yra mlkroknstah@hoze kroskarmeliozés natrio druska, laktozés
monohidratas, magnio stearatas, koloj %s idratuotas silicis, pregelifikuotas kukuriizy
krakmolas ir poloksameras 188. é

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis at ;é‘u\' Kaip tvarkyti

6. KITA INFORMACIJA

Irbesartan BMS i§vaizda ir kieki&otéje

Irbesartan BMS 300 mg tablet baltos ar balksvos spalvos, abipusiai i§gaubtos, ovalios, su Sirdies
formos ispaudu vienoje gu ir kitoje puséje iSraizytu ,,2773* skaic¢iumi.

letes tiekiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28, 56, arba

Irbesartan BMS 30
cihs tabletés gali biiti tiekiamos 56 x 1 vienadozémis lizdinémis plokstelémis.

98 tabletes. Ligqni
>
Gali bati t% % ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge 5&&0
BRISTOL-MYERS S @ ORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.

N\ Tel.: + 48 22 5796666

4

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 75 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para (po dvi tabletés per para). Véliau,
atsizvelgiant | kraujosptidZio mazéjima, paros doz¢ galima padidinti iki 300 mg karta per para
(po keturias tabletés per para).

= II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéj¢s kraujospudis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para (po keturias tabletés per

para).

Kai kuriems ligoniams, pavyzdziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesng dozg.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didel¢ Irbesartan BMS doze s@
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités | gydytoja. O

Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \k

Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. J m@ as iSgére tableciy,
nedelsdami kreipkités | gydytoja. q

Pamirsus pavartoti Irbesartan BMS \Q

Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti kitos dozés vartojimo laikui.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti pralei Zg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartoj im%(kaités 1 gydytoja arba vaistininka.
4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKI

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistaj sukeltl Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.
Kai kurie simptomai gali biiti sunK odél gali prireikti gydytojo pagalbos.

Irbesartano, kaip ir kitokjy s poveikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais
pasireiské alerginiy odo, 1Jq (bérimas, dilgéliné) bei lokalus veido, liipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jug’; ireiské bet kuris i§ minéty pozymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS

vartojima nutra ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Toliau nu % utiniq reiSkiniy daZnis vertinamas taip:
Labai daznaS¥pasireiskia bent 1 i§ 10 pacienty)

Daznas (pasireiskia bent 1 i§ 100 ir maziau kaip 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas (pasireiSkia bent 1 i§ 1 000 ir maziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
. Labai daznu: pacientams, kuriems padidéj¢s kraujospudis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindinCio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjes kraujospiidis ir kurie serga I tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazejimas ir galvos svaigimas (stojantis i§ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazéjes raudonyju kraujo lasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.
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= Nedaznu: padaznéjgs Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevirskinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kriitinés skausmas.

Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireisSkimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepeny veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidziantis oda (tokia buiklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. %

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumoé\i pasibaigus,
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto Sio dienos.

N
N

Vaisty negalima i$pilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitiném@omis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés pad@) ugoti aplinka.

e’

6. KITA INFORMACIJA Q

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. .

Irbesartan BMS sudétis

= Veiklioji medZziaga yra irbesartanas. Vieﬁ@besaﬂan BMS 75 mg plévele dengtoje tabletéje
yra 75 mg irbesartano.

. Pagalbinés medziagos yra laktozés
natrio druska, hipromeliozé, siligi
makrogolis 3000, karnaubo v,

;Eidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés
ksidas, magnio stearatas, titano dioksidas,

Irbesartan BMS iSvaizda ir pakuotéje
Irbesartan BMS 75 mg plé déngtos tabletés yra baltos ar balk§vos spalvos, abipusiai iSgaubtos,

ovalios, su Sirdies form du vienoje puséje ir kitoje puséje isSraizytu ,,2871 skai¢iumi.
*

N

lévele dengtos tabletés tiekiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28,
dengtas tabletes. Ligoninéms plévele dengtos tabletés gali biiti tiekiamos
is lizdinémis plokstelémis.

Irbesartan BMS 7
56, 84 arba 98
56 x 1 viena

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge 5&&0
BRISTOL-MYERS S @ ORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.

N\ Tel.: + 48 22 5796666

4

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 150 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para. Véliau, atsizvelgiant | kraujosptidzio
maz¢jima, paros doze galima padidinti iki 300 mg karta per para (po dvi tabletés per para).

. II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéjes kraujospiidis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para (po dvi tabletés per para).

Kai kuriems ligoniams, pavyzdziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesn¢ doze.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didele Irbesartan BMS doze
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

&
Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \®
Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu vai géré tableCiy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja. \

)
PamirSus pavartoti Irbesartan BMS \
Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti atéjus @yzés vartojimo laikui.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista d

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, krei@i gydytoja arba vaistininka.

<

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS &)

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistai, gali t@\ﬁ Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonémes.
Kai kurie simptomai gali buti sunkds, ali prireikti gydytojo pagalbos.

pasireiskeé alerginiy odos reak érimas, dilgéliné) bei lokalus veido, liipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jums pa&%(e et kuris i§ minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS
vartojima nutrauklte Isdami kreipkités j gydytoja.

Irbesartano, kaip ir kitokiy panaé?@ﬁveikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais

Toliau nurodytuc,sa%q reiskiniy daznis vertinamas taip:
Labai daznas ( kia bent 118 10 pamentq)

Daznas (pasi bent 1 18 100 ir maziau kaip 1 i§ 10 pacienty)
Nedaznas (p relskla bent 1 1§ 1 000 ir maziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
] Labai dazny: pacientams, kuriems padidéjes kraujospiidis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindincio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjes kraujospudis ir kurie serga Il tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiské kraujosptidzio sumazéjimas ir galvos svaigimas (stojantis i$ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazgjes raudonyjy kraujo lasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.

= Nedaznu: padaznéjgs Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevir§kinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kritinés skausmas.
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Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireiskimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepenu veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyju kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidZiantis oda (tokia buklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumo laik balgus
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto meneK

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. 0

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés aps 1 aplinka.
Irbesartan BMS sudétis @

. Veiklioji medziaga yra irbesartanas. Vienoje Irb&an BMS 150 mg plévele dengtoje tabletéje
yra 150 mg irbesartano.

= Pagalbinés medziagos yra laktozés mon as mikrokristaling celiulioze, kroskarmeliozés
natrio druska, hipromeliozé, silicio d1 s, magnio stearatas, titano dioksidas,
makrogolis 3000, karnaubo Vaskas

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis at ;é‘u\' Kaip tvarkyti

6. KITA INFORMACIJA

Irbesartan BMS iSvaizda ir kieki ote]e
Irbesartan BMS 150 mg plevele s tabletés yra baltos ar balk§vos spalvos, abipusiai i§gaubtos,
ovalios, su Sirdies formos | lspa enOJe puséje ir kitoje puséje iSraizytu ,,2872 skai¢iumi.

*>

%e dengtos tabletés tickiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28,
tas tabletes. Ligoninéms plévele dengtos tabletés gali buti tickiamos
inémis plokstelémis.

Irbesartan BMS 150 m
56, 84 arba 98 plévalg
56 x 1 vienadoz¢ny

Gali bati t%@s ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge 5&&0
BRISTOL-MYERS S @ ORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.

N\ Tel.: + 48 22 5796666

4

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \

125



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan BMS 300 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

= Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

. Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusuy).

. Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Irbesartan BMS ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan BMS
Kaip vartoti Irbesartan BMS 6

Galimas Salutinis poveikis s@

Kaip laikyti Irbesartan BMS

Kita informacija &QO

AN S e

>
1. KAS YRA IRBESARTAN BMS IR KAM JIS VARTOJAMQ\%

%q antagonisty, grupei.
aujagyslése esanciy receptoriy,
S neleidzia angiotenzinui II jungtis
nys, mazéja kraujospudis.

zio liga ir II tipo cukriniu diabetu, inksty

Irbesartan BMS priklauso vaisty, vadinamyjy angiotenzino II re
Angiotenzinas II yra organizmo medziaga, kuri prisijungusi pai
siaurina kraujagysles ir dél to didina kraujospiidi. Irbesart
prie receptoriy, todél atsipalaiduoja kraujagysliy lygieji
Medikamentas létina ligoniy, serganciu didelio kraujos
nepakankamumo progresavima. @é
N\

Irbesartan BMS vartojamas:
. didelio kraujospudzio ligai (pirmi iDertenzijai) gydyti;

= II tipo cukriniu diabetu sergancim]igoniy, kuriems padidéjes kraujospiidis ir laboratoriniy
tyrimy duomenys rodo paiei@ sty veikla, inkstams apsaugoti.

2. KAS ZIN OTINA,P@E ARTOJANT IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS vap Qegalima:

. jeigu yra gl (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan BMS
medziaggi
" jeigu esatedaugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan BMS vartoti

ankstywejo néStumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas).
Irbesartan BMS negalima vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems nei 18 metu).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
Pasakykite gydytojui, jeigu bet kuris i$ toliau nurodyty atvejy Jums tinka:

. jeigu pradéjote stipriai vemti arba viduriuoti;

n jeigu sergate inksty liga;

] jeigu sergate Sirdies liga;

] jeigu gaunate Irbesartan BMS dél cukrinio diabeto sukeltos inksty ligos; tokiu atveju Jasy
gydytojas gali reguliariai tirti krauja, ypac kalio kieki kraujyje, jei yra inksty nepakankamumas;

. jeigu Jums planuojama atlikti operacija arba skirti anestezija.

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po tre¢io néStumo
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ménesio Sis vaistas gali padaryti didziulés zalos Jisy kiidikiui, zr. skyriy ,,NéStumas ir Zindymo
laikotarpis®.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Paprastai Irbesartan BMS su kitais vaistais nesaveikauja.
Jums gali reikéti atlikti kraujo tyrimus, jeigu vartojate:

. kalio papilduy;
= drusky pakaitaly, kuriuose yra kalio;

= kali organizme sulaikanciy vaisty (pvz., kai kuriy diuretiky);
. vaisty, kuriy sudétyje yra licio.
Jeigu vartojate tam tikry skausma mal§inanciy vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais uzdegimo,
irbesartano poveikis gali susilpnéti. \
Irbesartan BMS vartojimas su maistu ir gérimais QO
Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu ar nevalgius. \$
O
NésStumas ir Zindymo laikotarpis q\
Néstumas

ojui. Jusy gydytojas lieps Jums
s apie néStuma, ir paskirs kita
erekomenduojamas ankstyvojo

kaip tris ménesius néscia, nes tuomet

Jeigu esate néscia (manote, kad galite buti pastojusi), pasakykit
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i§ karto syzi

vaistinj preparatg vietoje Irbesartan BMS. Irbesartan BMS
néstumo laikotarpiu ir negali biiti vartojamas, jei esate

jis gali labai pakenkti Jiisu kiidikiui. 6

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitifhdf ruosiatés pradéti tai daryti. Irbesartan BMS
nerekomenduojamas kritimi maitinancio tinoms; jei motina nori maitinti kriitimi, gydytojas gali
paskirti kita vaista, ypac jei naujagimig-gifp€ pries laika.

Vairavimas ir mechanizmy val s
Poveikio gebéjimui vairuoti ir ti mechanizmus tyrimy neatlikta. Gebéjimo vairuoti ir valdyti
mechanizmus Irbesartan B]%, cwurety trikdyti. Vis délto, vartojant vaisty nuo didelio kraujosptidzio
ligos, kartais galimas g N aigimas arba nuovargis. Jeigu toks poveikis atsiranda, prie§ vairuodami
ar valdydami mechagi pasitarkite su gydytoju.

Svarbi inform
Irbesartan
kai kuriy cu

pie kai kurias pagalbines Irbesartan BMS medZiagas
udétyje yra laktozés. Jei gydytojas Jums kada nors yra pasakes, kad netoleruojate
(pvz., laktozes), pries vartodami §j vaista pasitarkite su gydytoju.

3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN BMS

Irbesartan BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Vartojimo budas

Irbesartan BMS yra geriamas vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu skyscio kiekiu (pvz.,
stikline vandens). Irbesartan BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Pasistenkite paros dozg
iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Be gydytojo leidimo Irbesartan BMS vartojimo nutraukti
negalima.
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. Ligoniams, kuriems padidéjes kraujospuadis
Iprasta dozé yra 150 mg irbesartano karta per para. Véliau, atsizvelgiant | kraujosptidzio
maz¢jima, paros doze galima padidinti iki 300 mg karta per para.

. II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuriems padidéjes kraujospudis ir
sutrikusi inksty veikla
II tipo cukriniu diabetu sergantiems ligoniams, kuries padidéjes kraujospiidis, palaikomajam
inksty ligos gydymui rekomenduojama gerti po 300 mg karta per para.

Kai kuriems ligoniams, pavyzdZziui, vyresniems nei 75 mety arba gydomiems hemodialize,
gydytojas gali skirti, ypa¢ gydymo pradzioje, vartoti mazesn¢ doze.

Daugiausia kraujospiidis turéty sumazéti praéjus 4 - 6 savaitéms nuo gydymo pradzios.

Pavartojus per didele Irbesartan BMS doze
Jeigu atsitiktinai iSgéréte per daug tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

&
Vaikams Irbesartan BMS vartoti negalima \®
Irbesartan BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu vai géré tableCiy,
nedelsdami kreipkités i gydytoja. \

)
Pamirsus pavartoti Irbesartan BMS \
Iprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsus, jo reikia gerti atéjus @yzés vartojimo laikui.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista d

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, krei@i gydytoja arba vaistininka.

<

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS &)

Irbesartan BMS, kaip ir visi kiti vaistai, gali t@\ﬁ Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems
zmonémes.
Kai kurie simptomai gali buti sunkds, ali prireikti gydytojo pagalbos.

pasireiské alerginiy odos reak érimas, dilgéliné) bei lokalus veido, lipy ir (arba) liezuvio
patinimas. Jeigu Jums p@l%(e et kuris i§ minéty pozymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan BMS
vartojima nutrauklte Isdami kreipkités j gydytoja.

Irbesartano, kaip ir kitokiy panaé?@ﬁveikio preparaty, vartojantiems pacientams retais atvejais

Toliau nurodytq,sa%q reiskiniy daznis vertinamas taip:
Labai daznas ( kia bent 118 10 pacwntq)

Daznas (p % a bent 1 1§ 100 ir maziau kaip 1 i$ 10 pacienty)
Nedaznas reiskia bent 1 i§ 1 000 ir maziau kaip 1 i§ 100 pacienty)

Klinikiniy tyrimy metu Irbesartan BMS vartojusiems ligoniams pasireiské tokiy Salutiniy reiskiniy:
] Labai dazny: pacientams, kuriems padidéjes kraujospiidis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu
bei inksty liga, kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma padidéjusi kalio koncentracija.

. Dazny: galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, nuovargis; kraujo tyrimuose gali biiti nustatoma
padidéjusi raumeny ir Sirdies veikla atspindincio fermento (kreatinkinazés) koncentracija.
Pacientams, kuriems padidéjes kraujospudis ir kurie serga II tipo cukriniu diabetu bei inksty
liga, taip pat pasireiSké kraujosptidzio sumazéjimas ir galvos svaigimas (stojantis i$ sédimos
arba gulimos padéties), sanariy ir raumeny skausmas, sumazgjes raudonyjy kraujo Iasteliy
baltymo (hemoglobino) kiekis.

= Nedaznu: padaznéjes Sirdies ritmas, paraudimas, kosulys, viduriavimas, nevir§kinimas, rémuo,
sutrikusi lytiné funkcija bei kritinés skausmas.
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Po to, kai Irbesartan BMS pateko i rinka, pastebéta ir kity Salutiniy reiskiniy, kuriy pasireiskimo
daznis nezinomas: galvos skausmas, skonio pojti¢io pokytis, spengimas ausyse, raumeny méslungis,
sanariy ir raumeny skausmas, sutrikusi kepenu veikla, kalio kiekio padidéjimas kraujyje, inksty
funkcijos sutrikimas bei smulkiyju kraujagysliy uzdegimas, labiausiai pazeidZiantis oda (tokia buklé
vadinama leukocitoklastiniu vaskulitu).

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI IRBESARTAN BMS
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar "EXP" nurodytam tinkamumo laik balgus
Irbesartan BMS vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto meneK

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. 0

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés aps 1 aplinka.
Irbesartan BMS sudétis @

. Veiklioji medziaga yra irbesartanas. Vienoje Irb&an BMS 300 mg plévele dengtoje tabletéje
yra 300 mg irbesartano.

= Pagalbinés medziagos yra laktozés mon as mikrokristaling celiulioze, kroskarmeliozés
natrio druska, hipromeliozé, silicio d1 s, magnio stearatas, titano dioksidas,
makrogolis 3000, karnaubo Vaskas

Vaisty negalima iSpilti | kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis at ;é‘u\' Kaip tvarkyti

6. KITA INFORMACIJA

Irbesartan BMS iSvaizda ir kieki ote]e
Irbesartan BMS 300 mg plevele s tabletés yra baltos ar balk§vos spalvos, abipusiai i§gaubtos,
ovalios, su Sirdies formos | lspa enOJe puséje ir kitoje puséje iSraizytu ,,2873 skai¢iumi.

*>

%e dengtos tabletés tickiamos supakuotos i lizdines ploksteles po 14, 28,
tas tabletes. Ligoninéms plévele dengtos tabletés gali buti tickiamos
inémis plokstelémis.

Irbesartan BMS 300 m
56, 84 arba 98 plévalg
56 x 1 vienadoz¢nyt

Gali bati t%@s ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalysté

Gamintojas

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Pranciizija
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Jungtiné Karalysté

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Pranciizija

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietini rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgique/Belgié/Belgien
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 352 74 60

bbarapus

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Ten.: +359 800 12 400

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420221 016 111

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

| YN T
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E.
TnA: + 30210 6074300

Espaia @
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. @Q
Tel: +34 91 456 53 00 Q&

>
France \%
BRISTOL-MYERS S ’Q@ARL

Tél: + 33 (0)810,4

\S
Ireland Ag

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
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: +39 06 50 39 61

Nederland

BRISTOL-MYERS SQUIBB BV @
Tel: + 31 34 857 42 22 O
Norge 5&&0
BRISTOL-MYERS S @ ORWAY LTD
TIf: +47 67 55 53%

Osterreich
BRISTOL- S SQUIBB GESMBH
Tel: + 014 30

Q
%ska

RISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.

N\ Tel.: + 48 22 5796666

4

Portugal

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
PORTUGUESA, S.A.

Tel: +351 21 440 70 00

Romaéania

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +40 (0)21 272 16 00

Slovenija

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 1 236 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 5@

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁrq@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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