


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbiné medziaga:
Kiekvienoje tabletéje yra 26,65 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA ('Q
X
mn

Tableté.
Persikuy spalvos, abipus iSgaubta, ovalios formos tableté, kuri vienoje puséje p{& ta Sirdies

pavidalo ispaudu, kitoje - skaitmeniu “2775”. \
4, KLINIKINE INFORMACIJA \@Q
4.1 Terapinés indikacijos @

Pirmings arterinés hipertenzijos gydymas. @
Sis fiksuoty doziy derinys skirtas suaugusiems ligoniam$, kuriy kraujospiidis, gydant tik irbesartanu
arba hidrochlorotiazidu, sureguliuojamas nepaka?s@i (zr. 5.1 skyriy).

N\

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galip®l vartoti karta per para valgio metu arba nevalgius.
Dozeg rekomenduojama nustatyti gy, iekviena veikligja medziaga (irbesartanu ir
hidrochlorotiazidu) atskirai. &

Jei kliniSkai galima, mono ggalima tiesiogiai keisti gydymu fiksuoty doziy deriniu:
. Irbesartan Hydro hiazide BMS 150 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy

*

kraujospﬁdis,,cr\' tik hidrochlorotiazidu arba 150 mg irbesartano doze, reguliuojamas

nepakanka

. Irbesartaﬁochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujo S, gydant 300 mg irbesartano doze arba Irbesartan Hydrochlorothiazide
BM mg/12,5 mg, reguliuojamas nepakankamai.

. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujospudis, gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Didesnés nei 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros dozés vartoti nerekomenduojama.
Jei reikia, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti kartu su kitu antihipertenziniu vaistiniu
preparatu (zr. 4.5 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas. Kadangi vaistiniame preparate yra hidrochlorotiazido, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ligoniams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), nerekomenduojama. Jiems geriau tinka Henlés kilpoje veikiantys
diuretikai negu tiazidai. Jeigu ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas

yra > 30 ml/min., dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).




Kepeny funkcijos sutrikimas. Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gydyti negalima. Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, tiazidy reikia skirti
atsargiai. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 skyriy).

Senyvi zmonés. Tokiems pacientams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia.

Vaikai. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy) arba kitiems
sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys)

. Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

= Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kai kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) %

. Gydymui atspari hipokaliemija ar hiperkalcemija \

. Sunkus kepenuy funkcijos pablogéjimas, tulziné kepeny cirozé ar cholestazéo

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés \$
>

Hipotenzija ir skyséio kiekio organizme sumazéjimas. Retais atvejais g\tenzij a sergantiems

ligoniams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali sukelti simpto otenzija nesant kity
hipotenzijos rizikos veiksniy. Simptominé hipotenzija galima ligohjafhs, kuriems dél intensyvaus
gydymo diuretikais, mazo natrio kiekio maiste, viduriavim imo yra sumazgjes skysciy ir (ar)
natrio kiekis organizme. Prie§ pradedant gydyti Irbesartan %chlorothiazide BMS, $iuos pokycius

reikia pasalinti. Q

Inksty arterijy stenozé ir renovaskuliné hipertenzij .qggoniams, sergantiems abiejy inksty arterijy ar
vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos s bei gydomiems angiotenzina konvertuojanc¢io
fermento inhibitoriais ar angiotenzino II rec antagonistais, yra padidéjes sunkios hipotenzijos
bei inksty funkcijos nepakankamumo pasik®igkimo pavojus. Nors gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS tokiy komplikdchju atveju nepastebéta, taciau tikétina, kad jos galimos.

odinimas. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydant
pacientus, kuriy inksty funkcij% ikusi, reikia periodi§kai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo
rugsties kieki kraujo se actentai, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Irbesartan
Hydrochlorothiazide B irties néra. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas, ysNs 30 ml/min.) (Zr. 4.3 skyriy), Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydyti
negalima. Jeigu j unkcija sutrikusi, gali atsirasti su tiazidiniy diuretiky vartojimu susijusi
azotemija. Jeig y funkcija sutrikusi, taciau kreatinino klirensas yra > 30 ml/min., dozes keisti
nereikia. \/Yiﬁe tuos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas atinino klirensas yra > 30 ml/min. bet < 60 ml/min.), §io vaistinio preparato, kuriame
yra nekintanti veikliyjy medziagy dozé, reikia skirti atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, tiazidais reikia gydyti atsargiai, kadangi ir nedideli skysciy ir elektrolity
pusiausvyros pokyc¢iai gali skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacientai, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negydyti.

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jei yra aortos ar dviburio
voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, gydyti Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir
kitais kraujagysliy pleCiamaisiais vaistiniais preparatais, reikia itin atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, veikiancius per renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, vadinasi, ju
gydyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama.



Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai. Tiazidai gali bloginti gliukozés toleravima. Cukriniu
diabetu sergantiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ar geriamyjy preparaty nuo diabeto dozg.
Vartojant tiazidiniy diuretiky gali pasireiksti slaptasis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy kiekio didéjimas kraujyje, bet
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése esanti 12,5 mg dozé toki poveiki sukelia silpna arba
visai jo nesukelia. Kai kuriems pacientams, vartojantiems tiazidy, gali pasireiksti hiperurikemija ar
podagra.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir bet kokiu
kitu diuretiku, reikia reguliariai tirti elektrolity kieki kraujo serume.

Tiazidai, tarp ju ir hidrochlorotiazidas, gali sutrikdyti skys¢iy ar elektrolity pusiausvyra (sukelti
hipokaliemija, hiponatremija, hipochloreming acidozg). [spéjamieji skysciy ar elektrolity pusiausvyros
sutrikimo poZymiai yra burnos dzitivimas, troskulys, silpnumas, letargija, mieguistumas,
nenustygstamumas, raumeny skausmas, méslungis, nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija,
virskinimo trakto sutrikimas, pavyzdziui, pykinimas ar vémimas.

Tiazidiniai diuretikai gali sukelti hipokaliemija, bet kartu vartojamas irbesartanas gal4 @ilpninti.
Hipokaliemijos pasireiskimo pavojus yra didZiausias, kai yra kepeny ciroze, gausi 7€, gaunama
nepakankamai elektrolity su maistu, kartu vartojama kortikosteroidy ar adreno otropinio
hormono (AKTH). D¢l Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje esan esartano kalio
organizme gali padaugeti, ypac ligoniams, kuriems yra inksty funkcijos @ as ir (arba) Sirdies
nepakankamumas arba sergantiems cukriniu diabetu. Rizikos grupés p, ams rekomenduojama
reguliariai tirti kalio kieki serume. Kalj organizme sulaikanciy diur ~alio papildy ar drusky
pakaitaly, kuriuose yra kalio kartu su Irbesartan HydrochlorothigZide®™BMS reikia vartoti labai atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Néra jrodymu, kad irbesartanas mazina diuretiky sukel?’ﬁonatremij os pasireiskima arba saugo

nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dél j rastai gydyti nereikia.

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir deNo protarpiais Siek tiek padidinti kalcio kieki
kraujo serume, nors kalcio apykaitos sutrikimo négde#enkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaji
hiperparatiroidizma. Pries prieskydiniy liauky jos tyrima tiazidy vartojima reikia nutraukti.
Tiazidai gali greitinti magnio i$siskyrima su i&?nu ir dél to sukelti hipomagnezemija.

Litis. Licio kartu su Irbesartan Hydroc iazide BMS skirti nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy).

Dopingo tyrimai. Hidrochlorotiaz@ esantis Siame vaistiniame preparate, gali lemti teigiama dopingo
tyrimo rezultata.

Bendrasis poveikis. L ’f@urlq kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo
renino, anglotenzm sterono sistemos aktyvumo (pavyzdziui, sergantys sunkiu staziniu Sirdies

nepakankamu% ty liga, iskaitant inksty arterijy stenozg), gydymas angiotenzing

konvertuojanci ento inhibitoriais arba §ia sistema veikianciais angiotenzino II receptoriy
antagonistais susijes su imine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais su timiniu inksty
funkcijos nepakankamumu. Kaip ir vartojant kitokiy antihipertenziniy vaisty, iSemine kardiopatija ar
iSemine Sirdies liga sergancius ligonius dél pernelyg sumazéjusio kraujospiidzio gali iStikti miokardo
infarktas ar smegeny insultas.

Hidrochlorotiazidas padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti ir alergija ar bronchy astma
nesirgusiems, ir sirgusiems pacientams, bet didesnis pavojus gresia pastariesiems.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimo ar pasunkéjimo
atveju.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejuy (Zr. 4.8 skyriy).
Jei padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija pasireiSkia vaisto vartojimo metu, rekomenduojama gydyma
juo nutraukti. Jei manoma, kad diuretiko vartojima biitina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti
atviras odos vietas nuo saulés ar dirbtiniy UVA spinduliy.

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 biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais
vartojamo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kraujosptidi mazinantis poveikis gali sustipréti.
Irbesartanas ir hidrochlorotiazidas (atitinkamai ne didesnémis kaip 300 mg ir 25 mg dozémis) buvo
saugiai vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, iskaitant kalcio kanaly ir beta
adrenoreceptoriy blokatorius. Pacienty, kurie pries gydyma vartojo didelg diuretiky doze, organizme
gali biiti sumazéjes skysciy kiekis, todél jiems pradedant gydyma irbesartanu tiek kartu su tiazidais,
tiek be ju, gresia didesnis hipotenzijos pavojus (Zr. 4.4 skyriy), nebent pries tai skyséi mas
pasalinamas.

Litis. Li¢io preparaty vartojant kartu su angiotenzing konvertuojancio ferment torlals gali
laikinai padidéti li¢io koncentracija kraujo serume ir dél to sustipréti jo tok oveikis. Iki Siol tik
labai retais atvejais tokia saveika pasireiské ir su irbesartanu. Tiazidai 1¢io inkstinj klirensa,
todél vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra didesné toksi ' 10 poveikio tikimybé.
Vadinasi, li¢io preparaty kartu su Irbesartan Hydrochlorothiazide B oti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Jei tai biitina, patariama atidziai stebéti li¢io ko&&[ cija kraujo serume.

Vaistiniai preparatai, kei¢iantys kalio kiekj organizme. Hi orotiazido sukeliamg kalio kiekio
mazéjima organizme kompensuoja kalj tausojantis irbe poveikis. Vis délto hidrochlorotiazido
sukeliama kalio mazéjima organizme tikétina skatina kithKkartu vartojami vaistiniai preparatai,
didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hlpokah (pavyzdziui, kalio i§skyrima didinantys
diuretikai, viduriy laisvinamieji vaistai, amfotégCiids, karbenoksolonas, penicillino G natrio druska).
PrieSingai, jei kartu su renino ir angiotenzin a slopinanciais vaistiniais preparatais vartojama
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kal' dy, druskuy papildy, kuriuose yra kalio, ar kity kalio
kieki kraujo serume didinanciy vaisti araty (pvz., heparino natrio druskos), kalio kiekis kraujo
serume gali padidéti. Rekomenduoj titinkamai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty kalio
koncentracija kraujo serume (zr. & yrig).

Vaistiniai preparatai, kuriu@yeleiui turi jtakos kalio kiekio organizme pokydiai. Jei Irbesartan
Hydrochlorothiazide B ojamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriu poveikiui turi jtakos kalio
kiekio serume pok}g& z., rusmenés glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais), reikia

stebéti kalio kieki serume.

Nesteroidinid @tal nuo uzdegimo (NVNU). Vartojant angiotenzino Il antagonistus kartu su
nesteroidinidt$vaistais nuo uzdegimo (pvz., selektyviais COX-2 inhibitoriais, acetilsalicilo ragstimi
(> 3 g per para) bei neselektyviais NVNU), gali bti stebimas antihipertenzinio poveikio sumazéjimas.
Kaip ir su AKF inhibitoriais, angiotenzino II antagonisty vartojimas kartu su NVNU gali skatinti
inksty funkcijos pablogéjima (net iki iiminio inksty nepakankamumo) bei kalio kiekio padidéjima
kraujo serume, ypac tiems pacientams, kuriy inksty funkcija ir taip bloga. Toki derinj reikia skirti
atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai skysciu, o inksty funkcija reikia
stebéti ne tik pradéjus toki gydyma, bet ir periodiskai po to.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokmetlkal itakos nedaro. Didziausia 1rbesartan0 dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos budu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
kuri metabolizuoja CYP2C9, reik§mingos farmakokinetinés ir farmakodinaminés saveikos
nenustatyta. CYP2C9 induktoriy, tokiy kaip rifampicinas, jtaka irbesartano farmakokinetikai vertinta
nebuvo. Kartu su irbesartanu vartojamo digoksino farmakokinetika nepakito.



Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika. Kartu vartojant su tiazidiniais diuretikais gali
saveikauti toliau iSvardyti vaistiniai preparatai.

Alkoholis. Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti (geriamieji vaistiniai preparatai, insulinas). Gali tekti keisti
vaistiniy preparaty diabetui gydyti doze (zr. 4.4 skyriu).

Cholestiraminas ir kolestipolio dervos. Anijonais pasikeiciancios dervos sutrikdo kartu vartojamo
hidrochlorotiazido absorbcijg i§ virskinimo trakto.

Kortikosteroidai, AKTH. Gali sumazéti elektrolity, ypac kalio, kiekis organizme.

Rusmeneés glikozidai. Dél tiazidy sukeltos hipokalemijos ar hipomagnezemijos gali padidéti rusmeneés
preparaty sukeliamos aritmijos pasireiskimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy). 6
egimo gali

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. Kai kuriems ligoniams nesteroidiniai vaistai n @}
silpninti kartu vartojamy tiazidiniy diuretiky sukeliama diurezinj, natrio iéskyrimq@) anizmo
didinanti ir antihipertenzinj poveiki. 0

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., noradrenalinas). Gali silpnéti @ysles sutraukianciy
aminy poveikis, taciau ne tiek, kad ju nebtity galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumeny relaksantai (pvz., tuboku@(@s). Hidrochlorotiazidas gali
stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumeny rel sukeliama poveiki.

Vaistiniai preparatai nuo podagros. Hidrochlorotiazide&’padidinti Slapimo rugsties kieki kraujo
serume, todél gali reikéti keisti vaistiniy preparaty nuo agros doze. Gali reikéti didinti probenecido
ar sulfinpirazono doz¢. Vartojant tiazidiniy diuret] rtu su alopurinoliu, gali dazniau pasireiksti
padidéjusio jautrumo alopurinoliui reakcija.

Kalcio druskos. Tiazidiniai diuretikai mazi %cio i$siskyrima su §lapimu, todél gali padidéti jo
kiekis kraujo serume. Jei reikia var% papildy ar kalci tausojanciy vaistiniy preparaty (pvz.,

vitamino D), reikia stebéti kalcio ki aujo serume bei, atsizvelgiant i ji, keisti kalcio dozg.

Kitokia sqveika. Tiazidai gali s% ti kartu vartojamy betaadrenoblokatoriy ar diazoksido gliukozés
kieki kraujo serume didiagtipoveiki. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas,
beperidenas), slopindamigskinimo trakto motorika bei 1étindami skrandzio iStustinima, gali didinti
biologinj tiazidiniy djs®tiky pricinamuma. Tiazidai didina amantadino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio pasireigki avojy. Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido&reksato) i$siskyrima pro inkstus ir stiprinti ju slopinamaji poveiki mieloidiniam
audiniui.

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 bti ir Siy vaisty klasei. I$skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms 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).

Tiazidai prasiskverbia per placentos barjera ir patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali bloginti
placentos perfuzija, sutrikdyti vaisiaus elektrolity pusiausvyra ir tikriausiai sukelti kitokias
suaugusiems zmonéms pasireiskiancias reakcijas. Motiny, tiazidais gydyty néStumo metu,
naujagimiams buvo trombocitopenijos atvejy, vaisiui ir naujagimiams - geltos atveju. Kadangi
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése yra hidrochlorotiazido, pirmus tris néStumo ménesius ju
vartoti nerekomenduojama. Planuojanc¢ioms pastoti moterims vietoj Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS reikia paskirti kita tinkama gydyma. @9

Zindymo laikotarpis O

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojigia,zindymo metu,
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra nerekomenduojamas, ir alterna gydymas vaistu, geriau
iStirtu dél saugumo zindymo metu, yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujggygmus bei prie$ laika gimusius

kadikius.
\Q

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm\%e

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyri &atlik‘[a, taCiau, atsizvelgiant i Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS farmakodinamines savybes,%ra tikétinas. Vairuotojai ir valdantieji
mechanizmus turi Zinoti, kad gydant hipertenzijaai réiais gali atsirasti galvos svaigimas ar

nuovargis. \
4

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

Irbesartano ir hidrochlorotiazido de@

1 lenteléje pateiktos spontaniniuoe¥pranesimuose aprasytos ir placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy
metu 898 hipertenzija serganti igoniams, gydytiems jvairiomis vaistinio preparato dozémis (nuo
37,5 mg/ 6,25 mg iki 300 1% mg irbesartano ir hidrochlorotiazido), pasireiskusios

nepageidaujamos reakc@
*
Nepageidaujamy 1 \q daznis vertinamas taip:
labai daznos (> > daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos
1<

(nuo > 1/10 1/1 000), labai retos (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pat€ikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios ir spontaniniuose praneSimuose™
apraSytos nepageidaujamos reakcijos

Tyrimai Dazni: padidéjes kraujo Slapalo azoto, kreatinino
bei kreatinkinazés kiekis

Nedazni: sumazgjes kalio bei natrio kiekis kraujo
serume
Sirdies sutrikimai Nedazni: alpimas, hipotenzija, tachikardija, edema
Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos svaigimas
Nedazni: ortostatinis galvos svaigimas
DaZnis nezinomas:  galvos skausmas
Ausy ir labirinty sutrikimai DaZnis nezinomas:  spengimas ausyse
Kvépavimo sistemos, kriitinés Daznis nezinomas:  kosulys



lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni:
Nedazni:

Daznis nezinomas:

pykinimas ar vémimas
viduriavimas
dispepsija, sutrikes skonio jutimas

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Dazni:

Daznis nezinomas:

sutrikes Slapinimasis

inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant
pavienius inksty nepakankamumo atvejus
rizikos grupés pacientams (zr. 4.4 skyriy)

Skeleto, raumeny, ir jungiamojo  Nedazni: galliniy patinimas
audinio sutrikimai Daznis neZinomas:  sgnariy ar raumeny skausmas
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas:  hiperkaliemija

sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni:

kraujo pripluidimas i kakla ir veida

Bendrieji sutrikimai ir

Dazni:

nuovargis

vartojimo vietos pazeidimai P
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas:  padidéjusio jautrumo reakci VBZ.,
angioneuroziné edema, b¢ , dilgéliné

Kepeny, tulZies pisiés ir lataky
sutrikimai

Daznis nezinomas:

hepatitas, kepeny funl@;’su‘[rikimas

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Nedazni:

sutrikusi lyting f%ﬁﬁ‘;}a, pakites libido

* Spontaniniuose praneSimuose aprasSyty nepageidaujamy reakcijy @pibﬁdinamas kaip ,,daznis

nezinomas*“

N

Papildoma informacija apie sudedamasias vaistinio preparatQalis. Be auks¢iau iSvardyty

nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy vartojant sudétin
Hydrochlorothiazide BMS gali atsirasti ir kuriai nors v
nepageidaujamy reakcijy. Toliau 2 ir 3 lentelése
pasireiskusios vartojant atskiras Irbesartan Hydr

medziagas.

S

@%L preparata, gydant Irbesartan

i
'tél veikliajai medziagai biidingy
amos nepageidaujamos reakcijos,

othiazide BMS sudétyje esancias veikliasias

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, Q@b ¢tos vartojant tik irbesartana

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

N

krutinés skausmas

3 lentelé. Vartojant tik hld lglg‘otlamdq pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos (nepriklausomai

nuo rysio su vaistiniu prgpq )

Tyrimai &
BN
)

Afz}

Daznis nezinomas:

elektrolity pusiausvyros sutrikimas (iskaitant
hipokaliemija ir hiponatremija, zr. 4.4
skyriy), hiperurikemija, gliukozurija,
hiperglikemija, padidéjusi cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija kraujyje

Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas:

Sirdies aritmija

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Daznis nezinomas:

aplaziné anemija, kauly ¢iulpy funkcijos
slopinimas, neutropenija, agranuliocitozé,
hemoliziné anemija, leukopenija,
trombocitopenija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

galvos sukimasis, parestezija, svaigulys,
nenustygstamumas

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas:

praeinantis nerySkus matymas, ksantopsija

Kvépavimo sistemos, kriitinés

lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis nezinomas:

kvépavimo distresas (iskaitant pneumonitg ir
plauciy edema)

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas:

pankreatitas, anoreksija, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas,
seiliy liauky uzdegimas, apetito stoka

Inksty ir Slapimo taky

Daznis nezinomas:

intersticinis nefritas, inksty funkcijos




sutrikimai sutrikimas

Odos ir poodinio audinio Daznis nezinomas:  anafilaksiné reakcija, toksiné epidermolizé,

sutrikimai nekrozinis angitas (vaskulitas, odos
vaskulitas), | odos raudonaja vilkligg panasi
reakcija, odos raudonosios vilkligés
suaktyvéjimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcija, iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo  Daznis nezinomas:  silpnumas, raumeny spazmai
audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai DaZnis nezinomas:  ortostatiné hipotenzija

Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas:  karSc¢iavimas
vartojimo vietos pazeidimai

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky ~— Daznis nezinomas:  gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
sutrikimai

Psichikos sutrikimai DaZnis nezinomas:  depresija, miego sutrikimas ,.

Didinant hidrochlorotiazido dozeg, gali dazniau pasireiksti nuo dozés priklausanciuy n&;@udaujamu‘
reiSkiniy (ypac elektrolity pusiausvyros sutrikimy). 0

4.9 Perdozavimas \

X2
Specifinés informacijos apie asmeny, perdozavusiy Irbesartan Hydroc%thiazide BMS, gydyma
néra. Pacienta reikia atidziai stebéti, taikyti palaikomaji ir simptomngi ma. Gydymas priklauso
nuo laiko, praéjusio po perdozavimo, bei simptomy sunkumo. a sukelti vémima ir (arba)
iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga duoti gerti aktyvmtosw ¥¢s. Daznai reikia nustatinéti
elektrolity ir kreatinino kieki kraujo serume. Pasireiskus zijai, pacienta reikia paguldyti ant
nugaros ir kiek galima greiciau suleisti drusky ir skysci araty.

Labiausiai tikétini irbesartano perdozavimo simpéﬁ yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima
bradikardija.

Perdozavus hidrochlorotiazido, sumazé¢j qﬁktrolituc kiekis kraujo serume (atsiranda hipokaliemija,
hipochloremija, hiponatremija), dél g diurezés pasireiskia dehidracija. Dazniausi perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir somnol @Del hipokaliemijos gali atsirasti raumeny spazmy ir (arba)
parysketi Sirdies aritmija, susij artu vartojamy rusmeneés glikozidy ar kai kuriy antiaritminiy
vaistiniy preparaty poveikiu Q

Hemodialize irbesartan? rganizmo pasalinti neijmanoma. Kiek hemodialize galima paSalinti
hldrochlorot1a21do ﬂ\h} atyta.

FARQA%LOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino II antagonistai, deriniai. ATC kodas - CO9DA04.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra angiotenzino II receptoriy antagonisto irbesartano ir tiazidy
grupés diuretiko hidrochlorotiazido sudétinis vaistinis preparatas. Kartu vartojamos §ios sudedamosios
dalys turi adityvy antihipertenzini poveiki, todél kraujospiidis mazeja daugiau, negu gydant kuria nors
viena veikliaja medziaga.

Irbesartanas yra stiprus, geriamasis, selektyvus angiotenzino Il receptoriy (AT, tipo) antagonistas.
Manoma, kad jis slopina visus pokycius, kurie atsiranda angiotenzinui II veikiant AT, receptorius,
nepriklausomai nuo angiotenzino II sintezés $altinio ir biido. Dél selektyvaus antagonistinio poveikio
anagiotenzino II receptoriams (AT;) kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja
aldosterono koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, asmenims, kuriems

9



negresia elektrolity pusiausvyros sutrikimo pavojus, kalio kiekis kraujo serume smarkiai nesikeicia
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Irbesartanas neslopina AKF (kininazés II) - fermento, kuris dalyvauja
susidarant angiotenzinui II bei skaldo bradikining i neveiklius metabolitus. Kad irbesartanas veikty,
metabolinis aktyvinimas nereikalingas.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Koks tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio poveikio
budas, gerai nezinoma. Tiazidai, tiesiogiai veikdami elektrolity reabsorbcija inksty kanaléliuose,
tiesiogiai ir mazdaug vienodai didina natrio ir chlorido iSsiskyrima. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido
poveikio mazéja kraujo plazmos tiris, didéja renino aktyvumas kraujo plazmoje ir aldosterono
sekrecija, todél su Slapimu daugiau i$skiriama kalio ir bikarbonaty, mazéja kalio kiekis kraujo serume.
Dél renino angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo kartu vartojamas irbesartanas mazina kalio
netekima, kurj skatina diuretikai. Pavartojus hidrochlorotiazido, diurezinis poveikis pasireiskia po

2 valanduy, stipriausias biina mazdaug po 4 valandy, poveikis trunka 6-12 valandy.

antihipertenzini poveiki. Ligoniams, kuriems 300 mg irbesartano paros dozé kraujospil inkamai
nesureguliavo, pridéjus 12,5 mg hidrochlorotiazido, diastolinis kraujosptdis dozés vgi pabaigoje
(pragjus 24 valandoms po pavartojimo) buvo sumazgjes 6,1 mm Hg daugiau, neg jusiems
placebo. Sudétinis vaistinis preparatas, kuriame yra 300 mg irbesartano ir 12,5 drochlorotiazido,
sistolini ir diastolinj kraujospiidi sumazino daugiau nei placebas, atitinkamai\' mm Hg ir

11,5 mm Hg. . @
N\

Nedaug klinikiniy duomeny (7 i§ 22 ligoniy) leidzia manyti, kad pa s, kuriems

300 mg / 12,5 mg dozé kraujosptidzio nesureguliuoja, ji sureguliudti galima padidinus dozg iki

300 mg / 25 mg. Siems pacientams vartojant pastaraja doz tas labiau (atitinkamai

13,3 mm Hg ir 8,3 mm Hg) sumazéjgs sistolinis kraujospiighi S) ir diastolinis kraujospiidis (DKS).

Kartu vartojamos terapinés hidrochlorotiazido ir irbesartano dozés turi adityvy nuo dozés griklausomq

Ligoniy, serganciy lengva ar vidutinio sunkumo hiperteﬁ a ir vartojanciy po 150 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido viena karta per para, si is ir diastolinis kraujospiidis dozés veikimo

pabaigoje (pra¢jus 24 valandoms po pavartoji azéjo daugiau negu vartojusiems placebo, t. y.
atitinkamai 12,9 mm Hg ir 6,9 mm Hg. Stip %ﬂs poveikis pasireiSké po 3 - 6 valandy. Stebint

kraujosptidi ambulatorijoje nustatyta, ka lams, vartojantiems 150 mg irbesartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido vieng karta per par ant su vartojanciais placeba, sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas ilgiau 4 valandas buvo didesnis, t. y. atitinkamai 15,8 mm Hg ir

kraujosptidzio sumazéjimas at 00 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg
dozés sukelto stipriausio s ¥mo. Kraujospiidi manzete matuojant apsilankymy pas gydytoja
metu, jo sumazejimas d Bg cikimo pabaigoje atitiko 68 % Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS 150 mg / 12,5015 76 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg sukelto
didZiausio sumagzéjt oveikis truko 24 valandas, o tuo metu, kai koncentracija buvo didziausia, per
daug kraugjo&f&umaiéjo. Vartojimas viena karta per para kraujospiidi nuolat mazino saugiai ir

10 mm Hg. Stebint arterinj krauj 1 ambulatorijoje nustatyta, kad dozés veikimo pabaigoje

veiksmingai.

Pacientams, kuriy kraujosptidzio 25 mg hidrochlorotiazido paros dozé tinkamai nesureguliavo,
pridéjus irbesartano sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumazéjo daugiau, t. y. atitinkamai
11,1 mm Hg ir 7,2 mm Hg, lyginant su placebu.

Kraujospiidi mazinantis irbesartano ir hidrochlorotiazido poveikis tampa pastebimas jau po pirmosios
dozés pavartojimo, stipresnis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausiai biina po 6 - 8 savaiciu.
Ilgalaikiy stebimyju klinikiniy tyrimy metu sudétinio irbesartano ir hidrochlorotiazido preparato
veiksmingumas i$liko ilgiau nei metus. Nors tai netirta specialiai su Karvezide, taciau atoveiksmio
hipertenzijos nei vartojant irbesartana, nei vartojant hidrochlorotiazida nepastebéta.

Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis ligotumui ir mir§tamumui netirtas. Epidemiologiniai

tyrimai rodo, kad ilgalaikis gydymas hidrochlorotiazidu mazina ligotuma ir mirStamuma dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos komplikacijy.
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Amzius ir lytis itakos Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS poveikiui neturi. Irbesartano monoterapija,
kaip ir kiti renino bei angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, Zymiai silpniau veikia
juodaodzius hipertenzija sergancius pacientus. Jei irbesartanas vartojamas kartu su maza
hidrochlorotiazido doze (pvz., 12,5 mg per para), antihipertenzinis poveikis ir juodaodziams, ir kity
rasiy ligoniams esti panasus.

Buvo atliktas daugiacentris, atsitikriniy im¢iy, dvigubai aklas, palyginamuoju vaistu kontroliuotas,
paraleliniy grupiy, 8 savaiciy trukmés klinikinis tyrimas, kuriame vertintas sunkia hipertenzija (kuri
apibréziama, kai diastolinis kraujosptdis sédint (sDKS) yra > 110 mmHg) serganciy pacienty pradinio
gydymo Karvezide veiksmingumas ir saugumas. I§ viso 697 pacientai atsitiktine tvarka buvo
suskirstyti santykiu 2:1 { irbesartano/hidrochlorotiazido 150 mg / 12,5 mg arba irbesartano 150 mg
grupes. Po vienos savaités vaisto dozé buvo sistemingai titruojama (prie$ jvertinant mazesnés dozés
poveiki) iki atitinkamai irbesartano/hidrochlorotiazido 300 mg / 25 mg arba irbesartano 300 mg dozés.

58 % 1 klinikinj tyrima jtraukty pacienty buvo vyrai. Pacienty vidutinis amzius buvo 52,5 mety, 13 %
i$ ju buvo > 65 mety ir tik 2 % - > 75 mety amziaus. Dvylika procenty (12 %) pacient @ diabetu,
34 % pacienty buvo nustatyta hiperlipidemija, o 3,5 % - stabili kriitinés angina (ji bl@iniausiai
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga).

Pagrindinis $io klinikinio tyrimo tikslas buvo palyginti pacienty, kuriy sDK' gydymo savaiciy
tapo kontroliuojamas (t.y. sDKS tapo < 90 mmHg), dalj abejose gydyme, @) se. sDKS tapo
<90 mmHg 47,2 % pacienty, vartojusiy sudétinj vaistini preparata, ly \t su 33,2 % irbesartano

grupés pacienty (p = 0,0005). Pacienty vidutinis kraujospiidis tyrim ioje abiejose gydymo
grupése buvo apytiksliai 172/113 mmHg. Po 5 gydymo savaici sDKS
irbesartano/hidrochlorotiazido ir irbesartano grupése sumai%ﬁlnkamai 30,8/24,0 mmHg ir
21,1/19,3 mmHg (p < 0,0001). 0

Sudétinj vaistinj preparata vartojusiems pacientams nepageidaujamy reiskiniy pobiidis ir daznis buvo
panasus kaip ir vienu irbesartanu gydytiems pacie @s Per 8 gydymo savaites nebuvo gauta
pranesimy apie pasireiSkusias sinkopes abeju g@‘pacientam& Derinio ir irbesartano grupése
atitinkamai 0,6 % ir 0 % pacienty pasireiske Up nzija, o 2,8 % ir 3,1 % pacienty - galvos svaigimas.

5.2 Farmakokinetinés savybés @
Kartu vartojami hidrochlorotiazid&rbesartanas vienas kito farmakokinetikai jtakos nedaro.

ISgerti irbesartanas ir hidxo%)r iazidas yra aktyvis. Jie yra veikliis be biotransformacijos. ISgérus
Irbesartan Hydrochloro b( e BMS, absoliutusis biologinis irbesartano prieinamumas yra 60 - 80 %,
hidrochlorotiazido \ %. Maistas nekeicia biologinio Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
prieinamumo. 1§gé eparato, didziausia irbesartano koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po

1,5 - 2 valand chlorotiazido - po 1 - 2,5 valandy.

Apie 96 %ﬁsartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymu, Siek tiek prie kraujo lasteliy. Irbesartano
pasiskirstymo turis yra 53 - 93 litrai. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 68 % hidrochlorotiazido, jo
tariamasis pasiskirstymo tiris yra 0,83 - 1,14 1/kg.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy nei 600 mg doziy absorbcija didé¢ja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis
nezinoma. Bendrasis klirensas yra 157 - 176 ml/min., inksty — 3 - 3,5 ml/min. Irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 valandy. Vaistinio preparato vartojant karta per para, pusiausvyriné
koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 3 paras nuo vartojimo pradzios. Karta per para geriant
kartotines dozes, Siek tiek irbesartano (< 20 %) susikaupia kraujo plazmoje. Tyrimy duomenimis,
hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano koncentracija biina Siek tiek didesné, taciau
pusinés jo eliminacijos laikas ir kaupimasis organizme nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia.
Vyresnio amziaus Zmoniy (> 65 mety) organizme irbesartano plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir
Ciax buvo kiek didesni nei jaunesniy (18 - 40 mety), taciau galutinis pusinés eliminacijos laikas
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reikSmingai nepakito. Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 5 - 15 valanduy.

I3gérus ar susvirkstus { vena '*C irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéios radioaktyviosios
dozés biina susijusi su nepakitusiu irbesartanu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse, vykstant
konjugacijai su gliukuronidu ir oksidacijai. Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra
irbesartano gliukuronidas (apie 6 %). In vitro tyrimy metu nustatyta, kad irbesartanas pirmiausia
oksiduojamas citochromo P 450 izofermento CYP2C9. Izofermento CYP3A4 jtaka yra silpna.
Irbesartanas ir jo metabolitai eliminuojami su tulZimi ir pro inkstus. I§gérus ar su§virkstus i vena '*C
irbesartano, apie 20 % radioaktyviosios dozés i$siskyre su Slapimu, likusi dalis - su iSmatomis. Maziau
nei 2 % dozés su Slapimu iSsiskyré nepakitusio irbesartano pavidalu. Hidrochlorotiazidas organizme
nemetabolizuojamas, i§ organizmo jis greitai eliminuojamas pro inkstus. Maziausiai 61 % iSgertos
dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu per 24 valandas. Hidrochlorotiazidas prasiskverbia per
placentos barjera, bet ne per kraujo ir smegeny barjera, patenka i motinos piena.

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie gydomi dialize,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nepakinta. Hemodialize irhg’ no i$

organizmo pasalinti neijmanoma. Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra < 20 ml/ Yorganizme
hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas pailgéja ir biina 21 valanda. &0

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, serganc¢iy lengva ar vidutinio su epeny ciroze,
organizme irbesartano farmakokinetika labai nepakinta. Ligoniy, kuri ra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, organizme kinetika netirta. KQ

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys QQ

Irbesartanas / hidrochlorotiazidas. Galimas iSgerto sudé&'rbesartano ir hidrochlorotiazido
preparato toksinis poveikis tirtas 6 ménesiu trukmés tyrtmais su ziurkémis ir makakomis. Toksinio
poveikio, kuris biity reikSmingas teraping doze¢ vartdf@hciam zmogui, nepastebéta. Poky¢iai, kuriy
atsirado Ziurkéms ir makakoms, per para vartoj\ s 10/10 mg/kg arba 90/90 mg/kg kiino svorio
irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio, ir uvo pasireiske gydant tik viena arba kita minéta
veikliaja medziaga arba dél kraujospudzi 0, yra:
= inksty funkcijos pokyciai (pavy , menkas karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo serume bei jukstaglo io aparato hiperplazija ar hipertrofija, atsiradusi dél
tiesioginio irbesartano povg renino ir angiotenzino sistemai;

] menkas eritrocity para eritrocity kiekio, hemoglobino, hematokrito) sumazéjimas;
. 6 ménesiy trukmeés teRsin1® poveikio tyrimy metu kai kurioms ziurkéms, vartojusioms 90 mg/kg
ktino svorio irbes paros dozeg, 90 mg/kg kiino svorio hidrochlorotiazido paros doze arba

10/10 mg/kg kimdsvorio irbesartano ir hidrochlorotiazido paros dozes, pakito skrandzio spalva,
i f ininé skrandzio gleivinés nekrozé. Makakoms toks poveikis nepasireiske;

1do sukeltas kalio kiekio sumazéjimas kraujo serume, kurj i§ dalies Salino kartu
Var% rbesartanas.

Daugelis iSvardyty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio (angiotenzino 11
sukeliamo renino i$siskyrimo slopinimo blokados bei rening gaminanciy lasteliy stimuliavimo). Tokie
poky¢iai biidingi ir angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriams. Gauti rezultatai Zzmogui,
vartojané¢iam gydomaja irbesartano ir hidrochlorotiazido doze, nereikSmingi.

Toksinj poveiki vaikingoms pateléms dariusios irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio dozés
teratogeninio poveikio nesukélé. Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis gyviiny
vaisingumui netirtas, kadangi atskirai vartojami irbesartanas ar hidrochlorotiazidas gyviiny ir Zzmogaus
vaisingumo netrikdo. Vis délto kitas angiotenzino II antagonistas daré itaka gyviny vaisingumo
parametrams. Toks pat poveikis pasireiské ir mazesng minéto kito angiotenzino II antagonisto doze¢
skiriant kartu su hidrochlorotiazidu.

Duomeny apie irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio mutagenini bei klastogenini poveikj néra.
Karcinogeninis poveikis gyviinams netirtas.
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Irbesartanas. Duomenuy apie klinikai reik§mingy doziy nenormaly sistemini ar toksinj poveiki
organams taikiniams néra. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, didelés irbesartano dozés

(= 250 mg/kg kiino svorio per para ziurkéms ir > 100 mg/kg kiino svorio per para makakoms)
sumazino eritrocity parametrus (eritrocity skai¢iy, hemoglobino kieki, hematokrita). Labai didelés
irbesartano dozés (> 500 mg/kg kiino svorio per dieng) ziurkéms ir makakoms sukélé degeneracinius
inksty pokycius (intersticini nefrita, kanaléliy iSsiplétima, bazofiliniy kanaléliy atsiradima, Slapalo ir
kreatinino kiekio kraujo plazmoje padidéjima). Sie poky¢iai laikyti antriniais, t. y. atsirandanéiais dél
hipotenzijos sumazéjus inksty perfuzijai. Be to, irbesartanas sukélé jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija (ziurkéms > 90 mg/kg kiino svorio paros dozé, makakoms > 10 mg/kg kiino
svorio paros dozé). Manoma, kad tai jvyksta dél tiesioginio farmakologinio irbesartano poveikio.
Atrodo, jog Zmogui, vartojanciam gydomaja doze, duomenys apie jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija néra reikSmingi.

Duomeny apie mutagenini, klastogenini bei kancerogenini poveiki néra.

Tyrimy su gyviinais duomenimis, laikini toksinio poveikio sukelti ziurkés vaisiaus pazeidimai
(iSsiplecia inksty geldelés, atsiranda Slapimtakio vandené ar poodiné edema) praeina po atsivedimo.
Vaikingoms triusiy pateléms susérus toksini poveiki, net mirtina, sukeliancias dozes, jo ileido
arba ivyko ankstyva juy vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio poveikio ziurkéms ir triu§& epastebéta.

Hidrochlorotiazidas. Nors kai kuriy genotoksinio ir karcinogeninio poveikio tys Qezultatai buvo
itartini, bet didelé Zzmoniy gydymo hidrochlorotiazidu patirtis rysio tarp hidﬁ\' orotiazido vartojimo ir
naviky atsiradimo nerodo. o\%

o
2

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas @Q

6. FARMACINE INFORMACIJA

Mikrokristaliné celiuliozé Q
Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas \@g
Magnio stearatas 0
3

Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas @

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Raudonasis ir geltonasis gelezies ol@(Eln).

6.2 Nesuderinamumas Q
Duomenys nebiitini. . é\%
6.3 Tinkamum@\}as

3 metai. A(b\

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14 tablec¢iy; 1 PVC, PVDC ir aliuminio lizdingje plokstelé, kurioje yra 14
tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 tabletés; 2 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciu.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 tabletés; 4 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 98 tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciu.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio perforuotos vienadozés
lizdinés plokstelés po 8 x 1 tabletes.
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Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢é Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI) 5{0’

EU/1/06/369/001-005 Q.O
xS

>
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO @

2007 m. sausio 19 d./ \Q
‘QQ
%)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata g '@asti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetaingje: http://www.emea.europa.&k
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbiné medziaga:
Kiekvienoje tabletéje yra 65,8 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA ('Q
X
mn

Tableté.
Persikuy spalvos, abipus iSgaubta, ovalios formos tableté, kuri vienoje puséje p{& ta Sirdies

pavidalo ispaudu, kitoje - skaitmeniu “2776”. \
4, KLINIKINE INFORMACIJA \@Q
4.1 Terapinés indikacijos @

Pirmings arterinés hipertenzijos gydymas. @
Sis fiksuoty doziy derinys skirtas suaugusiems ligoniam$, kuriy kraujospiidis, gydant tik irbesartanu
arba hidrochlorotiazidu, sureguliuojamas nepaka?s@i (zr. 5.1 skyriy).

N\

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galip®l vartoti karta per para valgio metu arba nevalgius.
Dozeg rekomenduojama nustatyti gy, iekviena veikligja medziaga (irbesartanu ir
hidrochlorotiazidu) atskirai. &

Jei kliniSkai galima, mono ggalima tiesiogiai keisti gydymu fiksuoty doziy deriniu:
. Irbesartan Hydro hiazide BMS 150 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy

*

kraujospﬁdis,,cr\' tik hidrochlorotiazidu arba 150 mg irbesartano doze, reguliuojamas

nepakanka

. Irbesartaﬁochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujo S, gydant 300 mg irbesartano doze arba Irbesartan Hydrochlorothiazide
BM mg/12,5 mg, reguliuojamas nepakankamai.

. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujospudis, gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Didesnés nei 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros dozés vartoti nerekomenduojama.
Jei reikia, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti kartu su kitu antihipertenziniu vaistiniu
preparatu (zr. 4.5 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas. Kadangi vaistiniame preparate yra hidrochlorotiazido, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ligoniams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), nerekomenduojama. Jiems geriau tinka Henlés kilpoje veikiantys
diuretikai negu tiazidai. Jeigu ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas

yra > 30 ml/min., dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Kepeny funkcijos sutrikimas. Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gydyti negalima. Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, tiazidy reikia skirti
atsargiai. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 skyriy).

Senyvi zmonés. Tokiems pacientams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia.

Vaikai. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy) arba kitiems
sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys)

. Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

= Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kai kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) %

. Gydymui atspari hipokaliemija ar hiperkalcemija \

. Sunkus kepenuy funkcijos pablogéjimas, tulziné kepeny cirozé ar cholestazéo

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés \$
>

Hipotenzija ir skyséio kiekio organizme sumazéjimas. Retais atvejais g\tenzij a sergantiems

ligoniams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali sukelti simpto otenzija nesant kity
hipotenzijos rizikos veiksniy. Simptominé hipotenzija galima ligohjafhs, kuriems dél intensyvaus
gydymo diuretikais, mazo natrio kiekio maiste, viduriavim imo yra sumazgjes skysciy ir (ar)
natrio kiekis organizme. Prie§ pradedant gydyti Irbesartan %chlorothiazide BMS, $iuos pokycius

reikia pasalinti. Q

Inksty arterijy stenozé ir renovaskuliné hipertenzij .qggoniams, sergantiems abiejy inksty arterijy ar
vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos s bei gydomiems angiotenzina konvertuojanc¢io
fermento inhibitoriais ar angiotenzino II rec antagonistais, yra padidéjes sunkios hipotenzijos
bei inksty funkcijos nepakankamumo pasik®igkimo pavojus. Nors gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS tokiy komplikdchju atveju nepastebéta, taciau tikétina, kad jos galimos.

odinimas. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydant
pacientus, kuriy inksty funkcij% ikusi, reikia periodi§kai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo
rugsties kieki kraujo se actentai, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Irbesartan
Hydrochlorothiazide B irties néra. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas, ysNs 30 ml/min.) (Zr. 4.3 skyriy), Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydyti
negalima. Jeigu j unkcija sutrikusi, gali atsirasti su tiazidiniy diuretiky vartojimu susijusi
azotemija. Jeig y funkcija sutrikusi, taciau kreatinino klirensas yra > 30 ml/min., dozes keisti
nereikia. \/Yiﬁe tuos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas atinino klirensas yra > 30 ml/min. bet < 60 ml/min.), §io vaistinio preparato, kuriame
yra nekintanti veikliyjy medziagy dozé, reikia skirti atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, tiazidais reikia gydyti atsargiai, kadangi ir nedideli skysciy ir elektrolity
pusiausvyros pokyc¢iai gali skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacientai, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negydyti.

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jei yra aortos ar dviburio
voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, gydyti Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir
kitais kraujagysliy pleCiamaisiais vaistiniais preparatais, reikia itin atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, veikiancius per renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, vadinasi, ju
gydyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama.
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Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai. Tiazidai gali bloginti gliukozés toleravima. Cukriniu
diabetu sergantiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ar geriamyjy preparaty nuo diabeto dozg.
Vartojant tiazidiniy diuretiky gali pasireiksti slaptasis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy kiekio didéjimas kraujyje, bet
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése esanti 12,5 mg dozé toki poveiki sukelia silpna arba
visai jo nesukelia. Kai kuriems pacientams, vartojantiems tiazidy, gali pasireiksti hiperurikemija ar
podagra.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir bet kokiu
kitu diuretiku, reikia reguliariai tirti elektrolity kieki kraujo serume.

Tiazidai, tarp ju ir hidrochlorotiazidas, gali sutrikdyti skys¢iy ar elektrolity pusiausvyra (sukelti
hipokaliemija, hiponatremija, hipochloreming acidozg). [spéjamieji skysciy ar elektrolity pusiausvyros
sutrikimo poZymiai yra burnos dzitivimas, troskulys, silpnumas, letargija, mieguistumas,
nenustygstamumas, raumeny skausmas, méslungis, nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija,
virskinimo trakto sutrikimas, pavyzdziui, pykinimas ar vémimas.

Tiazidiniai diuretikai gali sukelti hipokaliemija, bet kartu vartojamas irbesartanas gal4 @ilpninti.
Hipokaliemijos pasireiskimo pavojus yra didZiausias, kai yra kepeny ciroze, gausi 7€, gaunama
nepakankamai elektrolity su maistu, kartu vartojama kortikosteroidy ar adreno otropinio
hormono (AKTH). D¢l Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje esan esartano kalio
organizme gali padaugeti, ypac ligoniams, kuriems yra inksty funkcijos @ as ir (arba) Sirdies
nepakankamumas arba sergantiems cukriniu diabetu. Rizikos grupés p, ams rekomenduojama
reguliariai tirti kalio kieki serume. Kalj organizme sulaikanciy diur ~alio papildy ar drusky
pakaitaly, kuriuose yra kalio kartu su Irbesartan HydrochlorothigZide®™BMS reikia vartoti labai atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Néra jrodymu, kad irbesartanas mazina diuretiky sukel?’ﬁonatremij os pasireiskima arba saugo

nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dél j rastai gydyti nereikia.

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir deNo protarpiais Siek tiek padidinti kalcio kieki
kraujo serume, nors kalcio apykaitos sutrikimo négde#enkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaji
hiperparatiroidizma. Pries prieskydiniy liauky jos tyrima tiazidy vartojima reikia nutraukti.
Tiazidai gali greitinti magnio i$siskyrima su i&?nu ir dél to sukelti hipomagnezemija.

Litis. Licio kartu su Irbesartan Hydroc iazide BMS skirti nerekomenduojama (zr. 4.5 skyriy).

Dopingo tyrimai. Hidrochlorotiaz@ esantis Siame vaistiniame preparate, gali lemti teigiama dopingo
tyrimo rezultata.

Bendrasis poveikis. L ’f@urlq kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo
renino, anglotenzm sterono sistemos aktyvumo (pavyzdziui, sergantys sunkiu staziniu Sirdies

nepakankamu% ty liga, iskaitant inksty arterijy stenozg), gydymas angiotenzing

konvertuojanci ento inhibitoriais arba §ia sistema veikianciais angiotenzino II receptoriy
antagonistais susijes su imine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais su timiniu inksty
funkcijos nepakankamumu. Kaip ir vartojant kitokiy antihipertenziniy vaisty, iSemine kardiopatija ar
iSemine Sirdies liga sergancius ligonius dél pernelyg sumazéjusio kraujospiidzio gali iStikti miokardo
infarktas ar smegeny insultas.

Hidrochlorotiazidas padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti ir alergija ar bronchy astma
nesirgusiems, ir sirgusiems pacientams, bet didesnis pavojus gresia pastariesiems.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimo ar pasunkéjimo
atveju.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejuy (Zr. 4.8 skyriy).
Jei padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija pasireiSkia vaisto vartojimo metu, rekomenduojama gydyma
juo nutraukti. Jei manoma, kad diuretiko vartojima biitina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti
atviras odos vietas nuo saulés ar dirbtiniy UVA spinduliy.

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
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iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais
vartojamo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kraujosptidi mazinantis poveikis gali sustipréti.
Irbesartanas ir hidrochlorotiazidas (atitinkamai ne didesnémis kaip 300 mg ir 25 mg dozémis) buvo
saugiai vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, iskaitant kalcio kanaly ir beta
adrenoreceptoriy blokatorius. Pacienty, kurie pries gydyma vartojo didelg diuretiky doze, organizme
gali biiti sumazéjes skysciy kiekis, todél jiems pradedant gydyma irbesartanu tiek kartu su tiazidais,
tiek be ju, gresia didesnis hipotenzijos pavojus (Zr. 4.4 skyriy), nebent pries tai skyséi mas
pasalinamas.

Litis. Li¢io preparaty vartojant kartu su angiotenzing konvertuojancio ferment torlals gali
laikinai padidéti li¢io koncentracija kraujo serume ir dél to sustipréti jo tok oveikis. Iki Siol tik
labai retais atvejais tokia saveika pasireiské ir su irbesartanu. Tiazidai 1¢io inkstinj klirensa,
todél vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra didesné toksi ' 10 poveikio tikimybé.
Vadinasi, li¢io preparaty kartu su Irbesartan Hydrochlorothiazide B oti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Jei tai biitina, patariama atidziai stebéti li¢io ko&&[ cija kraujo serume.

Vaistiniai preparatai, kei¢iantys kalio kiekj organizme. Hi orotiazido sukeliamg kalio kiekio
mazéjima organizme kompensuoja kalj tausojantis irbe poveikis. Vis délto hidrochlorotiazido
sukeliama kalio mazéjima organizme tikétina skatina kithKkartu vartojami vaistiniai preparatai,
didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hlpokah (pavyzdziui, kalio i§skyrima didinantys
diuretikai, viduriy laisvinamieji vaistai, amfotégCiids, karbenoksolonas, penicillino G natrio druska).
PrieSingai, jei kartu su renino ir angiotenzin a slopinanciais vaistiniais preparatais vartojama
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kal' dy, druskuy papildy, kuriuose yra kalio, ar kity kalio
kieki kraujo serume didinanciy vaisti araty (pvz., heparino natrio druskos), kalio kiekis kraujo
serume gali padidéti. Rekomenduoj titinkamai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty kalio
koncentracija kraujo serume (zr. & yrig).

Vaistiniai preparatai, kuriu@yeleiui turi jtakos kalio kiekio organizme pokydiai. Jei Irbesartan
Hydrochlorothiazide B ojamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriu poveikiui turi jtakos kalio
kiekio serume pok}g& z., rusmenés glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais), reikia

stebéti kalio kieki serume.

Nesteroidinid @tal nuo uzdegimo (NVNU). Vartojant angiotenzino Il antagonistus kartu su
nesteroidinidt$vaistais nuo uzdegimo (pvz., selektyviais COX-2 inhibitoriais, acetilsalicilo ragstimi
(> 3 g per para) bei neselektyviais NVNU), gali bti stebimas antihipertenzinio poveikio sumazéjimas.
Kaip ir su AKF inhibitoriais, angiotenzino II antagonisty vartojimas kartu su NVNU gali skatinti
inksty funkcijos pablogéjima (net iki iiminio inksty nepakankamumo) bei kalio kiekio padidéjima
kraujo serume, ypac tiems pacientams, kuriy inksty funkcija ir taip bloga. Toki derinj reikia skirti
atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai skysciu, o inksty funkcija reikia
stebéti ne tik pradéjus toki gydyma, bet ir periodiskai po to.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokmetlkal itakos nedaro. Didziausia 1rbesartan0 dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos budu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
kuri metabolizuoja CYP2C9, reik§mingos 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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Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika. Kartu vartojant su tiazidiniais diuretikais gali
saveikauti toliau iSvardyti vaistiniai preparatai.

Alkoholis. Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti (geriamieji vaistiniai preparatai, insulinas). Gali tekti keisti
vaistiniy preparaty diabetui gydyti doze (zr. 4.4 skyriu).

Cholestiraminas ir kolestipolio dervos. Anijonais pasikeiciancios dervos sutrikdo kartu vartojamo
hidrochlorotiazido absorbcijg i§ virskinimo trakto.

Kortikosteroidai, AKTH. Gali sumazéti elektrolity, ypac kalio, kiekis organizme.

Rusmeneés glikozidai. Dél tiazidy sukeltos hipokalemijos ar hipomagnezemijos gali padidéti rusmeneés
preparaty sukeliamos aritmijos pasireiskimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy). 6
egimo gali

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. Kai kuriems ligoniams nesteroidiniai vaistai n @}
silpninti kartu vartojamy tiazidiniy diuretiky sukeliama diurezinj, natrio iéskyrimq@) anizmo
didinanti ir antihipertenzinj poveiki. 0

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., noradrenalinas). Gali silpnéti @ysles sutraukianciy
aminy poveikis, taciau ne tiek, kad ju nebtity galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumeny relaksantai (pvz., tuboku@(@s). Hidrochlorotiazidas gali
stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumeny rel sukeliama poveiki.

Vaistiniai preparatai nuo podagros. Hidrochlorotiazide&’padidinti Slapimo rugsties kieki kraujo
serume, todél gali reikéti keisti vaistiniy preparaty nuo agros doze. Gali reikéti didinti probenecido
ar sulfinpirazono doz¢. Vartojant tiazidiniy diuret] rtu su alopurinoliu, gali dazniau pasireiksti
padidéjusio jautrumo alopurinoliui reakcija.

Kalcio druskos. Tiazidiniai diuretikai mazi %cio i$siskyrima su §lapimu, todél gali padidéti jo
kiekis kraujo serume. Jei reikia var% papildy ar kalci tausojanciy vaistiniy preparaty (pvz.,

vitamino D), reikia stebéti kalcio ki aujo serume bei, atsizvelgiant i ji, keisti kalcio dozg.

Kitokia sqveika. Tiazidai gali s% ti kartu vartojamy betaadrenoblokatoriy ar diazoksido gliukozés
kieki kraujo serume didiagtipoveiki. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas,
beperidenas), slopindamigskinimo trakto motorika bei 1étindami skrandzio iStustinima, gali didinti
biologinj tiazidiniy djs®tiky pricinamuma. Tiazidai didina amantadino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio pasireigki avojy. Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido&reksato) i$siskyrima pro inkstus ir stiprinti ju slopinamaji poveiki mieloidiniam
audiniui.

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 bti ir Siy vaisty klasei. I$skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms 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.
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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).

Tiazidai prasiskverbia per placentos barjera ir patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali bloginti
placentos perfuzija, sutrikdyti vaisiaus elektrolity pusiausvyra ir tikriausiai sukelti kitokias
suaugusiems zmonéms pasireiskiancias reakcijas. Motiny, tiazidais gydyty néStumo metu,
naujagimiams buvo trombocitopenijos atvejy, vaisiui ir naujagimiams - geltos atveju. Kadangi
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése yra hidrochlorotiazido, pirmus tris néStumo ménesius ju
vartoti nerekomenduojama. Planuojanc¢ioms pastoti moterims vietoj Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS reikia paskirti kita tinkama gydyma. @9

Zindymo laikotarpis O

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojigia,zindymo metu,
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra nerekomenduojamas, ir alterna gydymas vaistu, geriau
iStirtu dél saugumo zindymo metu, yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujggygmus bei prie$ laika gimusius

kadikius.
\Q

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm\%e

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyri &atlik‘[a, taCiau, atsizvelgiant i Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS farmakodinamines savybes,%ra tikétinas. Vairuotojai ir valdantieji
mechanizmus turi Zinoti, kad gydant hipertenzijaai réiais gali atsirasti galvos svaigimas ar

nuovargis. \
4

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

Irbesartano ir hidrochlorotiazido de@

1 lenteléje pateiktos spontaniniuoe¥pranesimuose aprasytos ir placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy
metu 898 hipertenzija serganti igoniams, gydytiems jvairiomis vaistinio preparato dozémis (nuo
37,5 mg/ 6,25 mg iki 300 1% mg irbesartano ir hidrochlorotiazido), pasireiskusios

nepageidaujamos reakc@
*
Nepageidaujamy 1 \q daznis vertinamas taip:
labai daznos (> > daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos
1<

(nuo > 1/10 1/1 000), labai retos (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pat€ikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios ir spontaniniuose praneSimuose™
apraSytos nepageidaujamos reakcijos

Tyrimai Dazni: padidéjes kraujo Slapalo azoto, kreatinino
bei kreatinkinazés kiekis

Nedazni: sumazgjes kalio bei natrio kiekis kraujo
serume
Sirdies sutrikimai Nedazni: alpimas, hipotenzija, tachikardija, edema
Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos svaigimas
Nedazni: ortostatinis galvos svaigimas
DaZnis nezinomas:  galvos skausmas
Ausy ir labirinty sutrikimai DaZnis nezinomas:  spengimas ausyse
Kvépavimo sistemos, kriitinés Daznis nezinomas:  kosulys
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lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni:
Nedazni:

Daznis nezinomas:

pykinimas ar vémimas
viduriavimas
dispepsija, sutrikes skonio jutimas

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Dazni:

Daznis nezinomas:

sutrikes Slapinimasis

inksty funkcijos sutrikimas, iskaitant
pavienius inksty nepakankamumo atvejus
rizikos grupés pacientams (zr. 4.4 skyriy)

Skeleto, raumeny, ir jungiamojo  Nedazni: galliniy patinimas
audinio sutrikimai Daznis neZinomas:  sgnariy ar raumeny skausmas
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas:  hiperkaliemija

sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni:

kraujo pripluidimas i kakla ir veida

Bendrieji sutrikimai ir

Dazni:

nuovargis

vartojimo vietos pazeidimai P
Imuninés sistemos sutrikimai Daznis nezinomas:  padidéjusio jautrumo reakci VBZ.,
angioneuroziné edema, b¢ , dilgéliné

Kepeny, tulZies pisiés ir lataky
sutrikimai

Daznis nezinomas:

hepatitas, kepeny funl@;’su‘[rikimas

Lytinés sistemos ir kriities
sutrikimai

Nedazni:

sutrikusi lyting f%ﬁﬁ‘;}a, pakites libido

* Spontaniniuose praneSimuose aprasSyty nepageidaujamy reakcijy @pibﬁdinamas kaip ,,daznis

nezinomas*“

N

Papildoma informacija apie sudedamasias vaistinio preparatQalis. Be auks¢iau iSvardyty

nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy vartojant sudétin
Hydrochlorothiazide BMS gali atsirasti ir kuriai nors v
nepageidaujamy reakcijy. Toliau 2 ir 3 lentelése
pasireiskusios vartojant atskiras Irbesartan Hydr

medziagas.

S

@%L preparata, gydant Irbesartan

i
'tél veikliajai medziagai biidingy
amos nepageidaujamos reakcijos,

othiazide BMS sudétyje esancias veikliasias

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, Q@b ¢tos vartojant tik irbesartana

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

N

krutinés skausmas

3 lentelé. Vartojant tik hld lglg‘otlamdq pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos (nepriklausomai

nuo rysio su vaistiniu prgpq )

Tyrimai &
BN
)

Afz}

Daznis nezinomas:

elektrolity pusiausvyros sutrikimas (iskaitant
hipokaliemija ir hiponatremija, zr. 4.4
skyriy), hiperurikemija, gliukozurija,
hiperglikemija, padidéjusi cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija kraujyje

Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas:

Sirdies aritmija

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Daznis nezinomas:

aplaziné anemija, kauly ¢iulpy funkcijos
slopinimas, neutropenija, agranuliocitozé,
hemoliziné anemija, leukopenija,
trombocitopenija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

galvos sukimasis, parestezija, svaigulys,
nenustygstamumas

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas:

praeinantis nerySkus matymas, ksantopsija

Kvépavimo sistemos, kriitinés

lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Daznis nezinomas:

kvépavimo distresas (iskaitant pneumonitg ir
plauciy edema)

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas:

pankreatitas, anoreksija, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas,
seiliy liauky uzdegimas, apetito stoka

Inksty ir Slapimo taky

Daznis nezinomas:

intersticinis nefritas, inksty funkcijos
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sutrikimai sutrikimas

Odos ir poodinio audinio Daznis nezinomas:  anafilaksiné reakcija, toksiné epidermolizé,

sutrikimai nekrozinis angitas (vaskulitas, odos
vaskulitas), | odos raudonaja vilkligg panasi
reakcija, odos raudonosios vilkligés
suaktyvéjimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcija, iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo  Daznis nezinomas:  silpnumas, raumeny spazmai
audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai DaZnis nezinomas:  ortostatiné hipotenzija

Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas:  karSc¢iavimas
vartojimo vietos pazeidimai

Kepeny, tulZies piisiés ir lataky ~— Daznis nezinomas:  gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
sutrikimai

Psichikos sutrikimai DaZnis nezinomas:  depresija, miego sutrikimas ,.

Didinant hidrochlorotiazido dozeg, gali dazniau pasireiksti nuo dozés priklausanciuy n&;@udaujamu‘
reiSkiniy (ypac elektrolity pusiausvyros sutrikimy). 0

4.9 Perdozavimas \

X2
Specifinés informacijos apie asmeny, perdozavusiy Irbesartan Hydroc%thiazide BMS, gydyma
néra. Pacienta reikia atidziai stebéti, taikyti palaikomaji ir simptomngi ma. Gydymas priklauso
nuo laiko, praéjusio po perdozavimo, bei simptomy sunkumo. a sukelti vémima ir (arba)
iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga duoti gerti aktyvmtosw ¥¢s. Daznai reikia nustatinéti
elektrolity ir kreatinino kieki kraujo serume. Pasireiskus zijai, pacienta reikia paguldyti ant
nugaros ir kiek galima greiciau suleisti drusky ir skysci araty.

Labiausiai tikétini irbesartano perdozavimo simpéﬁ yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima
bradikardija.

Perdozavus hidrochlorotiazido, sumazé¢j qﬁktrolituc kiekis kraujo serume (atsiranda hipokaliemija,
hipochloremija, hiponatremija), dél g diurezés pasireiskia dehidracija. Dazniausi perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir somnol @Del hipokaliemijos gali atsirasti raumeny spazmy ir (arba)
parysketi Sirdies aritmija, susij artu vartojamy rusmeneés glikozidy ar kai kuriy antiaritminiy
vaistiniy preparaty poveikiu Q

Hemodialize irbesartan? rganizmo pasalinti neijmanoma. Kiek hemodialize galima paSalinti
hldrochlorot1a21do ﬂ\h} atyta.

FARQA%LOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino II antagonistai, deriniai. ATC kodas - CO9DA04.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra angiotenzino II receptoriy antagonisto irbesartano ir tiazidy
grupés diuretiko hidrochlorotiazido sudétinis vaistinis preparatas. Kartu vartojamos §ios sudedamosios
dalys turi adityvy antihipertenzini poveiki, todél kraujospiidis mazeja daugiau, negu gydant kuria nors
viena veikliaja medziaga.

Irbesartanas yra stiprus, geriamasis, selektyvus angiotenzino Il receptoriy (AT, tipo) antagonistas.
Manoma, kad jis slopina visus pokycius, kurie atsiranda angiotenzinui II veikiant AT, receptorius,
nepriklausomai nuo angiotenzino II sintezés $altinio ir biido. Dél selektyvaus antagonistinio poveikio
anagiotenzino II receptoriams (AT;) kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja
aldosterono koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, asmenims, kuriems
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negresia elektrolity pusiausvyros sutrikimo pavojus, kalio kiekis kraujo serume smarkiai nesikeicia
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Irbesartanas neslopina AKF (kininazés II) - fermento, kuris dalyvauja
susidarant angiotenzinui II bei skaldo bradikining i neveiklius metabolitus. Kad irbesartanas veikty,
metabolinis aktyvinimas nereikalingas.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Koks tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio poveikio
budas, gerai nezinoma. Tiazidai, tiesiogiai veikdami elektrolity reabsorbcija inksty kanaléliuose,
tiesiogiai ir mazdaug vienodai didina natrio ir chlorido iSsiskyrima. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido
poveikio mazéja kraujo plazmos tiris, didéja renino aktyvumas kraujo plazmoje ir aldosterono
sekrecija, todél su Slapimu daugiau i$skiriama kalio ir bikarbonaty, mazéja kalio kiekis kraujo serume.
Dél renino angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo kartu vartojamas irbesartanas mazina kalio
netekima, kurj skatina diuretikai. Pavartojus hidrochlorotiazido, diurezinis poveikis pasireiskia po

2 valanduy, stipriausias biina mazdaug po 4 valandy, poveikis trunka 6-12 valandy.

antihipertenzini poveiki. Ligoniams, kuriems 300 mg irbesartano paros dozé kraujospil inkamai
nesureguliavo, pridéjus 12,5 mg hidrochlorotiazido, diastolinis kraujosptdis dozés vgi pabaigoje
(pragjus 24 valandoms po pavartojimo) buvo sumazgjes 6,1 mm Hg daugiau, neg jusiems
placebo. Sudétinis vaistinis preparatas, kuriame yra 300 mg irbesartano ir 12,5 drochlorotiazido,
sistolini ir diastolinj kraujospiidi sumazino daugiau nei placebas, atitinkamai\' mm Hg ir

11,5 mm Hg. . @
N\

Nedaug klinikiniy duomeny (7 i§ 22 ligoniy) leidzia manyti, kad pa s, kuriems

300 mg / 12,5 mg dozé kraujosptidzio nesureguliuoja, ji sureguliudti galima padidinus dozg iki

300 mg / 25 mg. Siems pacientams vartojant pastaraja doz tas labiau (atitinkamai

13,3 mm Hg ir 8,3 mm Hg) sumazéjgs sistolinis kraujospiighi S) ir diastolinis kraujospiidis (DKS).

Kartu vartojamos terapinés hidrochlorotiazido ir irbesartano dozés turi adityvy nuo dozés griklausomq

Ligoniy, serganciy lengva ar vidutinio sunkumo hiperteﬁ a ir vartojanciy po 150 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido viena karta per para, si is ir diastolinis kraujospiidis dozés veikimo

pabaigoje (pra¢jus 24 valandoms po pavartoji azéjo daugiau negu vartojusiems placebo, t. y.
atitinkamai 12,9 mm Hg ir 6,9 mm Hg. Stip %ﬂs poveikis pasireiSké po 3 - 6 valandy. Stebint

kraujosptidi ambulatorijoje nustatyta, ka lams, vartojantiems 150 mg irbesartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido vieng karta per par ant su vartojanciais placeba, sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas ilgiau 4 valandas buvo didesnis, t. y. atitinkamai 15,8 mm Hg ir

kraujosptidzio sumazéjimas at 00 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg
dozés sukelto stipriausio s ¥mo. Kraujospiidi manzete matuojant apsilankymy pas gydytoja
metu, jo sumazejimas d Bg cikimo pabaigoje atitiko 68 % Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS 150 mg / 12,5015 76 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg sukelto
didZiausio sumagzéjt oveikis truko 24 valandas, o tuo metu, kai koncentracija buvo didziausia, per
daug kraugjo&f&umaiéjo. Vartojimas viena karta per para kraujospiidi nuolat mazino saugiai ir

10 mm Hg. Stebint arterinj krauj 1 ambulatorijoje nustatyta, kad dozés veikimo pabaigoje

veiksmingai.

Pacientams, kuriy kraujosptidzio 25 mg hidrochlorotiazido paros dozé tinkamai nesureguliavo,
pridéjus irbesartano sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumazéjo daugiau, t. y. atitinkamai
11,1 mm Hg ir 7,2 mm Hg, lyginant su placebu.

Kraujospiidi mazinantis irbesartano ir hidrochlorotiazido poveikis tampa pastebimas jau po pirmosios
dozés pavartojimo, stipresnis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausiai biina po 6 - 8 savaiciu.
Ilgalaikiy stebimyju klinikiniy tyrimy metu sudétinio irbesartano ir hidrochlorotiazido preparato
veiksmingumas i$liko ilgiau nei metus. Nors tai netirta specialiai su Karvezide, taciau atoveiksmio
hipertenzijos nei vartojant irbesartana, nei vartojant hidrochlorotiazida nepastebéta.

Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis ligotumui ir mir§tamumui netirtas. Epidemiologiniai

tyrimai rodo, kad ilgalaikis gydymas hidrochlorotiazidu mazina ligotuma ir mirStamuma dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos komplikacijy.
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Amzius ir lytis itakos Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS poveikiui neturi. Irbesartano monoterapija,
kaip ir kiti renino bei angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, Zymiai silpniau veikia
juodaodzius hipertenzija sergancius pacientus. Jei irbesartanas vartojamas kartu su maza
hidrochlorotiazido doze (pvz., 12,5 mg per para), antihipertenzinis poveikis ir juodaodziams, ir kity
rasiy ligoniams esti panasus.

Buvo atliktas daugiacentris, atsitikriniy im¢iy, dvigubai aklas, palyginamuoju vaistu kontroliuotas,
paraleliniy grupiy, 8 savaiciy trukmés klinikinis tyrimas, kuriame vertintas sunkia hipertenzija (kuri
apibréziama, kai diastolinis kraujosptdis sédint (sDKS) yra > 110 mmHg) serganciy pacienty pradinio
gydymo Karvezide veiksmingumas ir saugumas. I§ viso 697 pacientai atsitiktine tvarka buvo
suskirstyti santykiu 2:1 { irbesartano/hidrochlorotiazido 150 mg / 12,5 mg arba irbesartano 150 mg
grupes. Po vienos savaités vaisto dozé buvo sistemingai titruojama (prie$ jvertinant mazesnés dozés
poveiki) iki atitinkamai irbesartano/hidrochlorotiazido 300 mg / 25 mg arba irbesartano 300 mg dozés.

58 % 1 klinikinj tyrima jtraukty pacienty buvo vyrai. Pacienty vidutinis amzius buvo 52,5 mety, 13 %
i$ ju buvo > 65 mety ir tik 2 % - > 75 mety amziaus. Dvylika procenty (12 %) pacient @ diabetu,
34 % pacienty buvo nustatyta hiperlipidemija, o 3,5 % - stabili kriitinés angina (ji bl@iniausiai
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga).

Pagrindinis $io klinikinio tyrimo tikslas buvo palyginti pacienty, kuriy sDK' gydymo savaiciy
tapo kontroliuojamas (t.y. sDKS tapo < 90 mmHg), dalj abejose gydyme, @) se. sDKS tapo
<90 mmHg 47,2 % pacienty, vartojusiy sudétinj vaistini preparata, ly \t su 33,2 % irbesartano

grupés pacienty (p = 0,0005). Pacienty vidutinis kraujospiidis tyrim ioje abiejose gydymo
grupése buvo apytiksliai 172/113 mmHg. Po 5 gydymo savaici sDKS
irbesartano/hidrochlorotiazido ir irbesartano grupése sumai%ﬁlnkamai 30,8/24,0 mmHg ir
21,1/19,3 mmHg (p < 0,0001). 0

Sudétinj vaistinj preparata vartojusiems pacientams nepageidaujamy reiskiniy pobiidis ir daznis buvo
panasus kaip ir vienu irbesartanu gydytiems pacie @s Per 8 gydymo savaites nebuvo gauta
pranesimy apie pasireiSkusias sinkopes abeju g@‘pacientam& Derinio ir irbesartano grupése
atitinkamai 0,6 % ir 0 % pacienty pasireiske Up nzija, o 2,8 % ir 3,1 % pacienty - galvos svaigimas.

5.2 Farmakokinetinés savybés @
Kartu vartojami hidrochlorotiazid&rbesartanas vienas kito farmakokinetikai jtakos nedaro.

ISgerti irbesartanas ir hidxo%)r iazidas yra aktyvis. Jie yra veikliis be biotransformacijos. ISgérus
Irbesartan Hydrochloro b( e BMS, absoliutusis biologinis irbesartano prieinamumas yra 60 - 80 %,
hidrochlorotiazido \ %. Maistas nekeicia biologinio Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
prieinamumo. 1§gé eparato, didziausia irbesartano koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po

1,5 - 2 valand chlorotiazido - po 1 - 2,5 valandy.

Apie 96 %ﬁsartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymu, Siek tiek prie kraujo lasteliy. Irbesartano
pasiskirstymo turis yra 53 - 93 litrai. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 68 % hidrochlorotiazido, jo
tariamasis pasiskirstymo tiris yra 0,83 - 1,14 1/kg.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy nei 600 mg doziy absorbcija didé¢ja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis
nezinoma. Bendrasis klirensas yra 157 - 176 ml/min., inksty — 3 - 3,5 ml/min. Irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 valandy. Vaistinio preparato vartojant karta per para, pusiausvyriné
koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 3 paras nuo vartojimo pradzios. Karta per para geriant
kartotines dozes, Siek tiek irbesartano (< 20 %) susikaupia kraujo plazmoje. Tyrimy duomenimis,
hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano koncentracija biina Siek tiek didesné, taciau
pusinés jo eliminacijos laikas ir kaupimasis organizme nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia.
Vyresnio amziaus Zmoniy (> 65 mety) organizme irbesartano plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir
Ciax buvo kiek didesni nei jaunesniy (18 - 40 mety), taciau galutinis pusinés eliminacijos laikas
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reikSmingai nepakito. Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 5 - 15 valanduy.

I3gérus ar susvirkstus { vena '*C irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéios radioaktyviosios
dozés biina susijusi su nepakitusiu irbesartanu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse, vykstant
konjugacijai su gliukuronidu ir oksidacijai. Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra
irbesartano gliukuronidas (apie 6 %). In vitro tyrimy metu nustatyta, kad irbesartanas pirmiausia
oksiduojamas citochromo P 450 izofermento CYP2C9. Izofermento CYP3A4 jtaka yra silpna.
Irbesartanas ir jo metabolitai eliminuojami su tulZimi ir pro inkstus. I§gérus ar su§virkstus i vena '*C
irbesartano, apie 20 % radioaktyviosios dozés i$siskyre su Slapimu, likusi dalis - su iSmatomis. Maziau
nei 2 % dozés su Slapimu iSsiskyré nepakitusio irbesartano pavidalu. Hidrochlorotiazidas organizme
nemetabolizuojamas, i§ organizmo jis greitai eliminuojamas pro inkstus. Maziausiai 61 % iSgertos
dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu per 24 valandas. Hidrochlorotiazidas prasiskverbia per
placentos barjera, bet ne per kraujo ir smegeny barjera, patenka i motinos piena.

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie gydomi dialize,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nepakinta. Hemodialize irhg’ no i$

organizmo pasalinti neijmanoma. Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra < 20 ml/ Yorganizme
hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas pailgéja ir biina 21 valanda. &0

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, serganc¢iy lengva ar vidutinio su epeny ciroze,
organizme irbesartano farmakokinetika labai nepakinta. Ligoniy, kuri ra sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, organizme kinetika netirta. KQ

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys QQ

Irbesartanas / hidrochlorotiazidas. Galimas iSgerto sudé&'rbesartano ir hidrochlorotiazido
preparato toksinis poveikis tirtas 6 ménesiu trukmés tyrtmais su ziurkémis ir makakomis. Toksinio
poveikio, kuris biity reikSmingas teraping doze¢ vartdf@hciam zmogui, nepastebéta. Poky¢iai, kuriy
atsirado Ziurkéms ir makakoms, per para vartoj\ s 10/10 mg/kg arba 90/90 mg/kg kiino svorio
irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio, ir uvo pasireiske gydant tik viena arba kita minéta
veikliaja medziaga arba dél kraujospudzi 0, yra:
= inksty funkcijos pokyciai (pavy , menkas karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
kraujo serume bei jukstaglo io aparato hiperplazija ar hipertrofija, atsiradusi dél
tiesioginio irbesartano povg renino ir angiotenzino sistemai;

] menkas eritrocity para eritrocity kiekio, hemoglobino, hematokrito) sumazéjimas;
. 6 ménesiy trukmeés teRsin1® poveikio tyrimy metu kai kurioms ziurkéms, vartojusioms 90 mg/kg
ktino svorio irbes paros dozeg, 90 mg/kg kiino svorio hidrochlorotiazido paros doze arba

10/10 mg/kg kimdsvorio irbesartano ir hidrochlorotiazido paros dozes, pakito skrandzio spalva,
i f ininé skrandzio gleivinés nekrozé. Makakoms toks poveikis nepasireiske;

1do sukeltas kalio kiekio sumazéjimas kraujo serume, kurj i§ dalies Salino kartu
Var% rbesartanas.

Daugelis iSvardyty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio (angiotenzino 11
sukeliamo renino i$siskyrimo slopinimo blokados bei rening gaminanciy lasteliy stimuliavimo). Tokie
poky¢iai biidingi ir angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriams. Gauti rezultatai Zzmogui,
vartojané¢iam gydomaja irbesartano ir hidrochlorotiazido doze, nereikSmingi.

Toksinj poveiki vaikingoms pateléms dariusios irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio dozés
teratogeninio poveikio nesukélé. Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis gyviiny
vaisingumui netirtas, kadangi atskirai vartojami irbesartanas ar hidrochlorotiazidas gyviiny ir Zzmogaus
vaisingumo netrikdo. Vis délto kitas angiotenzino II antagonistas daré itaka gyviny vaisingumo
parametrams. Toks pat poveikis pasireiské ir mazesng minéto kito angiotenzino II antagonisto doze¢
skiriant kartu su hidrochlorotiazidu.

Duomeny apie irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio mutagenini bei klastogenini poveikj néra.
Karcinogeninis poveikis gyviinams netirtas.
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Irbesartanas. Duomenuy apie klinikai reik§mingy doziy nenormaly sistemini ar toksinj poveiki
organams taikiniams néra. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, didelés irbesartano dozés

(= 250 mg/kg kiino svorio per para ziurkéms ir > 100 mg/kg kiino svorio per para makakoms)
sumazino eritrocity parametrus (eritrocity skai¢iy, hemoglobino kieki, hematokrita). Labai didelés
irbesartano dozés (> 500 mg/kg kiino svorio per dieng) ziurkéms ir makakoms sukélé degeneracinius
inksty pokycius (intersticini nefrita, kanaléliy iSsiplétima, bazofiliniy kanaléliy atsiradima, Slapalo ir
kreatinino kiekio kraujo plazmoje padidéjima). Sie poky¢iai laikyti antriniais, t. y. atsirandanéiais dél
hipotenzijos sumazéjus inksty perfuzijai. Be to, irbesartanas sukélé jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija (ziurkéms > 90 mg/kg kiino svorio paros dozé, makakoms > 10 mg/kg kiino
svorio paros dozé). Manoma, kad tai jvyksta dél tiesioginio farmakologinio irbesartano poveikio.
Atrodo, jog Zmogui, vartojanciam gydomaja doze, duomenys apie jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija néra reikSmingi.

Duomeny apie mutagenini, klastogenini bei kancerogenini poveiki néra.

Tyrimy su gyviinais duomenimis, laikini toksinio poveikio sukelti ziurkés vaisiaus pazeidimai
(iSsiplecia inksty geldelés, atsiranda Slapimtakio vandené ar poodiné edema) praeina po atsivedimo.
Vaikingoms triusiy pateléms susérus toksini poveiki, net mirtina, sukeliancias dozes, jo ileido
arba ivyko ankstyva juy vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio poveikio ziurkéms ir triu§& epastebéta.

Hidrochlorotiazidas. Nors kai kuriy genotoksinio ir karcinogeninio poveikio tys Qezultatai buvo
itartini, bet didelé Zzmoniy gydymo hidrochlorotiazidu patirtis rysio tarp hidﬁ\' orotiazido vartojimo ir
naviky atsiradimo nerodo. o\%

o
2

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas @Q

6. FARMACINE INFORMACIJA

Mikrokristaliné celiuliozé Q
Kroskarmeliozés natrio druska

Laktozés monohidratas \@g
Magnio stearatas 0
3

Koloidinis silicio dioksidas, hidratuotas @

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas
Raudonasis ir geltonasis gelezies ol@(Eln).

6.2 Nesuderinamumas Q
Duomenys nebiitini. . é\%
6.3 Tinkamum@\}as

3 metai. A(b\

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14 tablec¢iy; 1 PVC, PVDC ir aliuminio lizdingje plokstelé, kurioje yra 14
tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 tabletés; 2 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciu.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 tabletés; 4 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 98 tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés po 14 tableciu.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio perforuotos vienadozés
lizdinés plokstelés po 8 x 1 tabletes.
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Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Jungtin¢é Karalysté

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI) 5{0’

EU/1/06/369/006-010 Q.O
xS

>
9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO @

2007 m. sausio 19 d./ \Q
‘QQ
%)

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata g '@asti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
interneto svetaingje: http://www.emea.europa.&k

27



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbiné medziaga:
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 38,5 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA (b{o
Plévele dengta tableté. \
Persikuy spalvos, abipus iSgaubta, ovalios formos plévele dengta tableté, kuri vi puséje
pazenklinta Sirdies pavidalo ispaudu, kitoje - skaitmeniu “2875”. \

. \%

4. KLINIKINE INFORMACIJA KQQ

4.1 Terapinés indikacijos QQ
)

Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.
Sis fiksuoty doziy derinys skirtas suaugusiems ligoniam$, kuriu kraujospiidis, gydant tik irbesartanu
arba hidrochlorotiazidu, sureguliuojamas nepaka?s@i (zr. 5.1 skyriy).

N\

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galifpd vartoti karta per para valgio metu arba nevalgius.
Dozg rekomenduojama nustatyti gy, iekviena veikligja medziaga (irbesartanu ir
hidrochlorotiazidu) atskirai. &

Jei kliniSkai galima, mono ggalima tiesiogiai keisti gydymu fiksuoty doziy deriniu:
. Irbesartan Hydro hiazide BMS 150 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy

*

kraujospﬁdis,y\' tik hidrochlorotiazidu arba 150 mg irbesartano doze, reguliuojamas

nepakankg

. Irbesartaﬁochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujo S, gydant 300 mg irbesartano doze arba Irbesartan Hydrochlorothiazide
BM mg/12,5 mg, reguliuojamas nepakankamai.

. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujospudis, gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Didesnés nei 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros dozés vartoti nerekomenduojama.
Jei reikia, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti kartu su kitu antihipertenziniu vaistiniu
preparatu (zr. 4.5 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas. Kadangi vaistiniame preparate yra hidrochlorotiazido, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ligoniams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), nerekomenduojama. Jiems geriau tinka Henlés kilpoje veikiantys
diuretikai negu tiazidai. Jeigu ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas

yra > 30 ml/min., dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Kepeny funkcijos sutrikimas. Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gydyti negalima. Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, tiazidy reikia skirti
atsargiai. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 skyriy).

Senyvi zmonés. Tokiems pacientams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia.

Vaikai. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy) arba kitiems
sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys)

. Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

= Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kai kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) %

. Gydymui atspari hipokaliemija ar hiperkalcemija \

. Sunkus kepenuy funkcijos pablogéjimas, tulziné kepeny cirozé ar cholestazéo

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés \$
>

Hipotenzija ir skyséio kiekio organizme sumazéjimas. Retais atvejais g\tenzij a sergantiems

ligoniams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali sukelti simpto otenzija nesant kity
hipotenzijos rizikos veiksniy. Simptominé hipotenzija galima ligohjafhs, kuriems dél intensyvaus
gydymo diuretikais, mazo natrio kiekio maiste, viduriavim imo yra sumazgjes skysciy ir (ar)
natrio kiekis organizme. Prie§ pradedant gydyti Irbesartan %chlorothiazide BMS, $iuos pokycius

reikia pasalinti. Q

Inksty arterijy stenozé ir renovaskuliné hipertenzij .qggoniams, sergantiems abiejy inksty arterijy ar
vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos s bei gydomiems angiotenzina konvertuojanc¢io
fermento inhibitoriais ar angiotenzino II rec antagonistais, yra padidéjes sunkios hipotenzijos
bei inksty funkcijos nepakankamumo pasik®igkimo pavojus. Nors gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS tokiy komplikdchju atveju nepastebéta, taciau tikétina, kad jos galimos.

odinimas. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydant
pacientus, kuriy inksty funkcij% ikusi, reikia periodi§kai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo
rugsties kieki kraujo se » Pacentai, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Irbesartan
Hydrochlorothiazide B irties néra. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas, ys&Ns 30 ml/min.) (Zr. 4.3 skyriy), Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydyti
negalima. Jeigu j unkcija sutrikusi, gali atsirasti su tiazidiniy diuretiky vartojimu susijusi
azotemija. Jeig y funkcija sutrikusi, taciau kreatinino klirensas yra > 30 ml/min., dozes keisti
nereikia. \/Yiﬁe tuos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas atinino klirensas yra > 30 ml/min. bet < 60 ml/min.), §io vaistinio preparato, kuriame
yra nekintanti veikliyjy medziagy dozé, reikia skirti atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, tiazidais reikia gydyti atsargiai, kadangi ir nedideli skysciy ir elektrolity
pusiausvyros pokyc¢iai gali skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacientai, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negydyti.

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jei yra aortos ar dviburio
voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, gydyti Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir
kitais kraujagysliy pleCiamaisiais vaistiniais preparatais, reikia itin atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, veikiancius per renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, vadinasi, ju
gydyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama.
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Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai. Tiazidai gali bloginti gliukozés toleravima. Cukriniu
diabetu sergantiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ar geriamyjy preparaty nuo diabeto dozg.
Vartojant tiazidiniy diuretiky gali pasireiksti slaptasis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy kiekio didéjimas kraujyje, bet
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése esanti 12,5 mg dozé toki poveiki sukelia silpna arba
visai jo nesukelia. Kai kuriems pacientams, vartojantiems tiazidy, gali pasireiksti hiperurikemija ar
podagra.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir bet kokiu
kitu diuretiku, reikia reguliariai tirti elektrolity kieki kraujo serume.

Tiazidai, tarp ju ir hidrochlorotiazidas, gali sutrikdyti skys¢iy ar elektrolity pusiausvyra (sukelti
hipokaliemija, hiponatremija, hipochloreming acidozg). [spéjamieji skysciy ar elektrolity pusiausvyros
sutrikimo poZymiai yra burnos dzitivimas, troskulys, silpnumas, letargija, mieguistumas,
nenustygstamumas, raumeny skausmas, méslungis, nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija,
virskinimo trakto sutrikimas, pavyzdziui, pykinimas ar vémimas.

Tiazidiniai diuretikai gali sukelti hipokaliemija, bet kartu vartojamas irbesartanas gal4 @ilpninti.
Hipokaliemijos pasireiskimo pavojus yra didZiausias, kai yra kepeny ciroze, gausi 7€, gaunama
nepakankamai elektrolity su maistu, kartu vartojama kortikosteroidy ar adreno otropinio
hormono (AKTH). D¢l Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje esan esartano kalio
organizme gali padaugeti, ypac ligoniams, kuriems yra inksty funkcijos @ as ir (arba) Sirdies
nepakankamumas arba sergantiems cukriniu diabetu. Rizikos grupés p, ams rekomenduojama
reguliariai tirti kalio kieki serume. Kalj organizme sulaikanciy diur ~alio papildy ar drusky
pakaitaly, kuriuose yra kalio kartu su Irbesartan HydrochlorothigZide®™BMS reikia vartoti labai atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Néra jrodymu, kad irbesartanas mazina diuretiky sukel?’ﬁonatremij os pasireiskima arba saugo

nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dél j rastai gydyti nereikia.

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir deNo protarpiais Siek tiek padidinti kalcio kieki
kraujo serume, nors kalcio apykaitos sutrikimo négde#enkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaji
hiperparatiroidizma. Pries prieskydiniy liauky jos tyrima tiazidy vartojima reikia nutraukti.
Tiazidai gali greitinti magnio i$siskyrima su i&?nu ir dél to sukelti hipomagnezemija.

Litis. Licio kartu su Irbesartan Hydroc iazide BMS skirti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

Dopingo tyrimai. Hidrochlorotiaz@ esantis Siame vaistiniame preparate, gali lemti teigiama dopingo
tyrimo rezultata.

Bendrasis poveikis. L ’f@urlq kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo
renino, anglotenzm sterono sistemos aktyvumo (pavyzdziui, sergantys sunkiu staziniu $irdies

nepakankamun?ﬁ ty liga, iskaitant inksty arterijy stenozg), gydymas angiotenzing

konvertuojanci ento inhibitoriais arba §ia sistema veikianciais angiotenzino Il receptoriy
antagonistais susijes su imine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais su timiniu inksty
funkcijos nepakankamumu. Kaip ir vartojant kitokiy antihipertenziniy vaisty, iSemine kardiopatija ar
iSemine Sirdies liga sergancius ligonius dél pernelyg sumazéjusio kraujospiidzio gali iStikti miokardo
infarktas ar smegeny insultas.

Hidrochlorotiazidas padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti ir alergija ar bronchy astma
nesirgusiems, ir sirgusiems pacientams, bet didesnis pavojus gresia pastariesiems.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimo ar pasunkéjimo
atveju.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejuy (Zr. 4.8 skyriy).
Jei padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija pasireiSkia vaisto vartojimo metu, rekomenduojama gydyma
juo nutraukti. Jei manoma, kad diuretiko vartojima biitina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti
atviras odos vietas nuo saulés ar dirbtiniy UVA spinduliy.

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
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iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais
vartojamo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kraujosptidi mazinantis poveikis gali sustipréti.
Irbesartanas ir hidrochlorotiazidas (atitinkamai ne didesnémis kaip 300 mg ir 25 mg dozémis) buvo
saugiai vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, jskaitant kalcio kanaly ir beta
adrenoreceptoriy blokatorius. Pacienty, kurie pries gydyma vartojo didelg diuretiky doze, organizme
gali biiti sumazéjes skysciy kiekis, todél jiems pradedant gydyma irbesartanu tiek kartu su tiazidais,
tiek be ju, gresia didesnis hipotenzijos pavojus (zr. 4.4 skyriy), nebent pries tai skyséi mas
pasalinamas.

Litis. Li¢io preparaty vartojant kartu su angiotenzing konvertuojancio ferment torlals gali
laikinai padidéti li¢io koncentracija kraujo serume ir dél to sustipréti jo tok oveikis. Iki Siol tik
labai retais atvejais tokia saveika pasireiské ir su irbesartanu. Tiazidai 1¢io inkstinj klirensa,
todél vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra didesné toksi ' 10 poveikio tikimybé.
Vadinasi, li¢io preparaty kartu su Irbesartan Hydrochlorothiazide B oti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Jei tai biitina, patariama atidziai stebéti li¢io ko&&[ cija kraujo serume.

Vaistiniai preparatai, kei¢iantys kalio kiekj organizme. Hi orotiazido sukeliamg kalio kiekio
mazéjima organizme kompensuoja kalj tausojantis irbe poveikis. Vis délto hidrochlorotiazido
sukeliama kalio mazéjima organizme tikétina skatina kithKkartu vartojami vaistiniai preparatai,
didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hlpokah (pavyzdziui, kalio i§skyrima didinantys
diuretikai, viduriy laisvinamieji vaistai, amfotégCiids, karbenoksolonas, penicillino G natrio druska).
PrieSingai, jei kartu su renino ir angiotenzin a slopinanciais vaistiniais preparatais vartojama
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kal' dy, druskuy papildy, kuriuose yra kalio, ar kity kalio
kieki kraujo serume didinanciy vaisti araty (pvz., heparino natrio druskos), kalio kiekis kraujo
serume gali padidéti. Rekomenduoj titinkamai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty kalio
koncentracija kraujo serume (zr. & yrig).

Vaistiniai preparatai, kuriu@yeleiui turi jtakos kalio kiekio organizme pokydiai. Jei Irbesartan
Hydrochlorothiazide B ojamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriu poveikiui turi jtakos kalio
kiekio serume pok}g& z., rusmenés glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais), reikia

stebéti kalio kieki serume.

Nesteroidinid @tal nuo uzdegimo (NVNU). Vartojant angiotenzino Il antagonistus kartu su
nesteroidinidt$vaistais nuo uzdegimo (pvz., selektyviais COX-2 inhibitoriais, acetilsalicilo ragstimi
(> 3 g per para) bei neselektyviais NVNU), gali bti stebimas antihipertenzinio poveikio sumazéjimas.
Kaip ir su AKF inhibitoriais, angiotenzino II antagonisty vartojimas kartu su NVNU gali skatinti
inksty funkcijos pablogéjima (net iki iiminio inksty nepakankamumo) bei kalio kiekio padidéjima
kraujo serume, ypac tiems pacientams, kuriy inksty funkcija ir taip bloga. Toki derinj reikia skirti
atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai skysciu, o inksty funkcija reikia
stebéti ne tik pradéjus toki gydyma, bet ir periodiskai po to.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokmetlkal itakos nedaro. Didziausia 1rbesartan0 dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos budu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
kuri metabolizuoja CYP2C9, reik§mingos 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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Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika. Kartu vartojant su tiazidiniais diuretikais gali
saveikauti toliau iSvardyti vaistiniai preparatai.

Alkoholis. Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti (geriamieji vaistiniai preparatai, insulinas). Gali tekti keisti
vaistiniy preparaty diabetui gydyti dozg (zr. 4.4 skyriu).

Cholestiraminas ir kolestipolio dervos. Anijonais pasikeician¢ios dervos sutrikdo kartu vartojamo
hidrochlorotiazido absorbcijg i§ virskinimo trakto.

Kortikosteroidai, AKTH. Gali sumazéti elektrolity, ypac kalio, kiekis organizme.

Rusmeneés glikozidai. Dél tiazidy sukeltos hipokalemijos ar hipomagnezemijos gali padidéti rusmenés
preparaty sukeliamos aritmijos pasireiskimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. Kai kuriems ligoniams nesteroidiniai vaistai n @eglmo gali
silpninti kartu vartojamy tiazidiniy diuretiky sukeliama diurezinj, natrio 1sskyr1mq@) anizmo
didinant; ir antihipertenzinj poveiki.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., noradrenalinas). Gali silpnéti @ysles sutraukianciy
aminy poveikis, taciau ne tiek, kad ju nebtity galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumeny relaksantai (pvz., tuboku@w s). Hidrochlorotiazidas gali
stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumeny rel ukeliama poveiki.

Vaistiniai preparatai nuo podagros. Hidrochlorotiazide&’padidinti Slapimo rugsties kieki kraujo
serume, todél gali reikéti keisti vaistiniy preparaty nuo agros doze. Gali reikéti didinti probenecido
ar sulfinpirazono doz¢. Vartojant tiazidiniy diuret' rtu su alopurinoliu, gali dazniau pasireiksti
padidéjusio jautrumo alopurinoliui reakcua

Kalcio druskos. Tiazidiniai diuretikai ma& Icio i8siskyrima su Slapimu, todél gali padidéti jo
kiekis kraujo serume. Jei reikia vartot papildy ar kalci tausojanciy vaistiniy preparaty (pvz.,
vitamino D), reikia stebéti kalcio k' aujo serume bei, atsizvelgiant i ji, keisti kalcio doze.

Kitokia sqveika. Tiazidai gah s% ti kartu vartojamy betaadrenoblokatoriy ar diazoksido gliukozés
kieki kraujo serume d1d111 iki. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas,
beperidenas), slopindami inimo trakto motorika bei létindami skrandzio iStustinima, gali didinti
biologinj tiazidiniy djad¢iky prieinamuma. Tiazidai didina amantadino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio pasireigki avojy. Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido&reksato) i$siskyrima pro inkstus ir stiprinti ju slopinamaji poveiki mieloidiniam
audiniui.

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 bti ir Siy vaisty klasei. I$skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms 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.
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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).

Tiazidai prasiskverbia per placentos barjera ir patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali bloginti
placentos perfuzija, sutrikdyti vaisiaus elektrolity pusiausvyra ir tikriausiai sukelti kitokias
suaugusiems zmonéms pasireiskiancias reakcijas. Motiny, tiazidais gydyty néStumo metu,
naujagimiams buvo trombocitopenijos atvejy, vaisiui ir naujagimiams - geltos atveju. Kadangi
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése yra hidrochlorotiazido, pirmus tris néStumo ménesius ju
vartoti nerekomenduojama. Planuojanc¢ioms pastoti moterims vietoj Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS reikia paskirti kita tinkama gydyma. @9

Zindymo laikotarpis O

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojigia,zindymo metu,
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra nerekomenduojamas, ir alterna gydymas vaistu, geriau
iStirtu dél saugumo zindymo metu, yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujggygmus bei prie$ laika gimusius

kadikius.
\Q

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm\%e

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyri &atlik‘[a, taCiau, atsizvelgiant i Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS farmakodinamines savybes,%ra tikétinas. Vairuotojai ir valdantieji
mechanizmus turi Zinoti, kad gydant hipertenzijaai réiais gali atsirasti galvos svaigimas ar

nuovargis. \
4

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

Irbesartano ir hidrochlorotiazido de@

1 lenteléje pateiktos spontaniniuoe¥pranesimuose aprasytos ir placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy
metu 898 hipertenzija serganti igoniams, gydytiems jvairiomis vaistinio preparato dozémis (nuo
37,5 mg/ 6,25 mg iki 300 1% mg irbesartano ir hidrochlorotiazido), pasireiskusios

nepageidaujamos reakc@
*
Nepageidaujamy 1 \q daznis vertinamas taip:
labai daznos (> > daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos
1<

(nuo > 1/10 1/1 000), labai retos (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pat€ikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios ir spontaniniuose
prane§imuose* aprasytos nepageidaujamos reakcijos

Tyrimai Dazni: padidéjes kraujo Slapalo azoto, kreatinino
bei kreatinkinazés kiekis

Nedazni: sumazgjes kalio bei natrio kiekis kraujo
serume
Sirdies sutrikimai Nedazni: alpimas, hipotenzija, tachikardija, edema
Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos svaigimas
Nedazni: ortostatinis galvos svaigimas
DaZnis nezinomas:  galvos skausmas
Ausy ir labirinty sutrikimai DaZnis nezinomas:  spengimas ausyse

Kvépavimo sistemos, kritinés ~ Daznis nezinomas:  kosulys
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lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni: pykinimas ar vémimas

Nedazni: viduriavimas

Daznis nezinomas:  dispepsija, sutrikes skonio jutimas
Inksty ir slapimo taky Dazni: sutrikes §lapinimasis

sutrikimai

Daznis nezinomas:

inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
pavienius inksty nepakankamumo atvejus
rizikos grupés pacientams (zr. 4.4 skyrig)

Skeleto, raumeny, ir Nedazni: galiiniy patinimas
Jjungiamojo audinio sutrikimai  Daznis nezinomas:  sanariy ar raumeny skausmas
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas:  hiperkaliemija

sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni:

kraujo priplidimas i kaklg ir veida

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Dazni:

nuovargis
o2

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

padidéjusio jautrumo reakgi Z.,
angioneuroziné edema, béwiplas, dilgéliné

Kepeny, tulZies piisiés ir
lataky sutrikimai

Daznis nezinomas:

hepatitas, kepeny W sutrikimas
Con

Lytinés sistemos ir krities
sutrikimai

Nedazni:

sutrikusi lytine fkéija, pakites libido

V=
* Spontaniniuose prane$imuose apraSytu nepageidaujamy reakciju@éhifapibﬁdinamas kaip ,,daznis

nezinomas*“

Papildoma informacija apie sudedamasias vaistinio prepa@salis. Be aukséiau iSvardyty

nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy vartojant sudét@ais‘[ini preparata, gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gali atsirasti ir kuriai no
nepageidaujamy reakcijy. Toliau 2 ir 3 lentelése
pasireiSkusios vartojant atskiras Irbesartan H

medziagas.

N

ienai veikliajai medziagai buidingy
1amos nepageidaujamos reakcijos,
orothiazide BMS sudétyje esancias veikliasias

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijosspdstebétos vartojant tik irbesartana

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

ZNn1:

kriitinés skausmas

”~

3 lentelé. Vartojant tik hi

lorotiazida pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos

(nepriklausomai nu t@u vaistiniu preparatu)

Tyrimai

&
Q2

Daznis nezinomas:

elektrolity pusiausvyros sutrikimas (iskaitant
hipokaliemija ir hiponatremija, zr. 4.4
skyriy), hiperurikemija, gliukozurija,
hiperglikemija, padidéjusi cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija kraujyje

Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas:

Sirdies aritmija

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Daznis nezinomas:

aplaziné anemija, kauly ¢iulpy funkcijos
slopinimas, neutropenija, agranuliocitoze,
hemoliziné anemija, leukopenija,
trombocitopenija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

galvos sukimasis, parestezija, svaigulys,
nenustygstamumas

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas:

praeinantis nerySkus matymas, ksantopsija

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Daznis nezinomas:

kvépavimo distresas (jskaitant pneumonita ir
plauciy edema)

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas:

pankreatitas, anoreksija, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas,
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seiliy liauky uzdegimas, apetito stoka

Inksty ir slapimo taky Daznis nezinomas:  intersticinis nefritas, inksty funkcijos
sutrikimai sutrikimas

Odos ir poodinio audinio DazZnis nezinomas:  anafilaksiné reakcija, toksiné epidermolize,
sutrikimai nekrozinis angitas (vaskulitas, odos

vaskulitas), 1 odos raudonaja vilklige panasi
reakcija, odos raudonosios vilkligés
suaktyvéjimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcija, iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny, ir DazZnis nezinomas:  silpnumas, raumeny spazmai
Jungiamojo audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas:  ortostatiné hipotenzija

Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas:  kar§¢iavimas

vartojimo vietos pazeidimai

Kepeny, tulZies piisiés ir Daznis nezinomas:  gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
lataky sutrikimai %
Psichikos sutrikimai Daznis nezinomas:  depresija, miego sutrikimas)\'@‘

Didinant hidrochlorotiazido dozg, gali daZniau pasireiksti nuo dozés priklausa@wepageidaujamuc
reiskiniy (ypac elektrolity pusiausvyros sutrikimuy). é\'

*

4.9 Perdozavimas @q\

Specifinés informacijos apie asmenu, perdozavusiu Irbesartan chlorothiazide BMS, gydyma
néra. Pacienta reikia atidziai stebéti, taikyti palaikomajj ir st ini gydyma. Gydymas priklauso
nuo laiko, pragjusio po perdozavimo, bei simptomy sur:k& italoma sukelti vémima ir (arba)

iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga duoti gerti aktyvintgsigS anglies. Daznai reikia nustatinéti
elektrolity ir kreatinino kieki kraujo serume. Pasire%s ipotenzijai, pacienta reikia paguldyti ant
nugaros ir kiek galima grei¢iau suleisti drusky ir @3 &1y preparaty.

Labiausiai tikétini irbesartano perdozavim@tomai yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima
bradikardija. @

Perdozavus hidrochlorotiazido, su Qelektrolim kiekis kraujo serume (atsiranda hipokaliemija,
hipochloremija, hiponatremija) gausios diurezés pasireiskia dehidracija. Dazniausi perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir somh@lencija. D¢l hipokaliemijos gali atsirasti raumeny spazmy ir (arba)
paryskéti Sirdies aritmijag @usi su kartu vartojamy rusmenés glikoziduy ar kai kuriy antiaritminiy
vaistiniy preparaty pQV@

Hemodialize irbe@o i$ organizmo pasalinti neimanoma. Kiek hemodialize galima pasalinti

hidrochlorot&ﬂ@ enustatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, deriniai. ATC kodas - CO9DAO04.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra angiotenzino Il receptoriy antagonisto irbesartano ir tiazidy
grupés diuretiko hidrochlorotiazido sudétinis vaistinis preparatas. Kartu vartojamos §ios sudedamosios
dalys turi adityvy antihipertenzinj poveiki, todél kraujospiidis mazéja daugiau, negu gydant kuria nors
viena veikliagja medziaga.

Irbesartanas yra stiprus, geriamasis, selektyvus angiotenzino Il receptoriy (AT, tipo) antagonistas.
Manoma, kad jis slopina visus poky¢ius, kurie atsiranda angiotenzinui II veikiant AT, receptorius,
nepriklausomai nuo angiotenzino II sintezés $altinio ir biido. Dél selektyvaus antagonistinio poveikio
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anagiotenzino II receptoriams (AT),) kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja
aldosterono koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, asmenims, kuriems
negresia elektrolity pusiausvyros sutrikimo pavojus, kalio kiekis kraujo serume smarkiai nesikeicia
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Irbesartanas neslopina AKF (kininazés II) - fermento, kuris dalyvauja
susidarant angiotenzinui II bei skaldo bradikining i neveiklius metabolitus. Kad irbesartanas veikty,
metabolinis aktyvinimas nereikalingas.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Koks tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio poveikio
buidas, gerai nezinoma. Tiazidai, tiesiogiai veikdami elektrolity reabsorbcija inksty kanaléliuose,
tiesiogiai ir mazdaug vienodai didina natrio ir chlorido i$siskyrima. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido
poveikio mazéja kraujo plazmos turis, didéja renino aktyvumas kraujo plazmoje ir aldosterono
sekrecija, todél su Slapimu daugiau i$skiriama kalio ir bikarbonaty, mazéja kalio kiekis kraujo serume.
Dél renino angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo kartu vartojamas irbesartanas mazina kalio
netekima, kurj skatina diuretikai. Pavartojus hidrochlorotiazido, diurezinis poveikis pasireiskia po

2 valanduy, stipriausias biina mazdaug po 4 valandy, poveikis trunka 6-12 valandy.

Kartu vartojamos terapinés hidrochlorotiazido ir irbesartano dozés turi adityvy nuo d@?@riklausomq
antihipertenzinj poveiki. Ligoniams, kuriems 300 mg irbesartano paros doz¢ krauj zio tinkamai
nesureguliavo, pridéjus 12,5 mg hidrochlorotiazido, diastolinis kraujosptidis dgge$\Veikimo pabaigoje
(praéjus 24 valandoms po pavartojimo) buvo sumazéjes 6,1 mm Hg daugia U vartojusiems
placebo. Sudétinis vaistinis preparatas, kuriame yra 300 mg irbesartano 4 é’mg hidrochlorotiazido,
sistolinj ir diastolinj kraujospiidi sumazino daugiau nei placebas, atitin@m 13,6 mm Hg ir

11,5 mm Hg. K@

Nedaug klinikiniy duomenu (7 i§ 22 ligoniy) leidzia manyti
300 mg / 12,5 mg dozé kraujospudzio nesureguliuoja, ji s
300 mg /25 mg. Siems pacientams vartojant pastaraja
13,3 mm Hg ir 8,3 mm Hg) sumazéjes sistolinis kra%os

cientams, kuriems

uoti galima padidinus dozg iki
ustatytas labiau (atitinkamai

is (SKS) ir diastolinis kraujospiidis (DKS).

Ligoniy, serganciy lengva ar vidutinio sunkum\@rtenzija ir vartojan¢iy po 150 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido viena karta per @ stolinis ir diastolinis kraujospiidis dozés veikimo
pabaigoje (praéjus 24 valandoms po pav IEQ 0) sumazejo daugiau negu vartojusiems placebo, t. y.
atitinkamai 12,9 mm Hg ir 6,9 mm H iausias poveikis pasireiske po 3 - 6 valandy. Stebint
kraujosptidi ambulatorijoje nustaty ligoniams, vartojantiems 150 mg irbesartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido viena kartg pe lyginant su vartojanciais placeba, sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas ilg@ egu 24 valandas buvo didesnis, t. y. atitinkamai 15,8 mm Hg ir
10 mm Hg. Stebint arterim%uj pudi ambulatorijoje nustatyta, kad dozés veikimo pabaigoje
kraujosptidzio sumazéji itiko 100 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg
dozés sukelto stipriagsidstimazéjimo. Kraujospiidi manzete matuojant apsilankymuy pas gydytoja
metu, jo sumazgéji z¢s veikimo pabaigoje atitiko 68 % Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS 150 mg / @ g ir 76 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg sukelto
=

didziausio_su jimo. Poveikis truko 24 valandas, o tuo metu, kai koncentracija buvo didziausia, per
daug krauj dis nesumazéjo. Vartojimas viena karta per para kraujospiidi nuolat mazino saugiai ir
veiksmingai.

Pacientams, kuriy kraujospiidzio 25 mg hidrochlorotiazido paros dozé tinkamai nesureguliavo,
pridéjus irbesartano sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumaz¢jo daugiau, t. y. atitinkamai
11,1 mm Hg ir 7,2 mm Hg, lyginant su placebu.

Kraujospuidi maZzinantis irbesartano ir hidrochlorotiazido poveikis tampa pastebimas jau po pirmosios
dozés pavartojimo, stipresnis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausiai biina po 6 - 8 savaiciy.
Ilgalaikiy stebimuju klinikiniy tyrimu metu sudétinio irbesartano ir hidrochlorotiazido preparato
veiksmingumas isliko ilgiau nei metus. Nors tai netirta specialiai su Karvezide, taciau atoveiksmio
hipertenzijos nei vartojant irbesartana, nei vartojant hidrochlorotiazida nepastebéta.
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Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis ligotumui ir mirStamumui netirtas. Epidemiologiniai
tyrimai rodo, kad ilgalaikis gydymas hidrochlorotiazidu mazina ligotuma ir mir§tamuma dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos komplikacijy.

Amzius ir lytis jtakos Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS poveikiui neturi. Irbesartano monoterapija,
kaip ir kiti renino bei angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, Zymiai silpniau veikia
juodaodzius hipertenzija sergancius pacientus. Jei irbesartanas vartojamas kartu su maza
hidrochlorotiazido doze (pvz., 12,5 mg per para), antihipertenzinis poveikis ir juodaodziams, ir kity
rasiy ligoniams esti panasus.

Buvo atliktas daugiacentris, atsitikriniy im¢iy, dvigubai aklas, palyginamuoju vaistu kontroliuotas,
paraleliniy grupiy, 8 savaiciy trukmés klinikinis tyrimas, kuriame vertintas sunkia hipertenzija (kuri
apibréziama, kai diastolinis kraujospiidis sédint (sDKS) yra > 110 mmHg) serganciu pacienty pradinio
gydymo Karvezide veiksmingumas ir saugumas. I§ viso 697 pacientai atsitiktine tvarka buvo
suskirstyti santykiu 2:1 { irbesartano/hidrochlorotiazido 150 mg / 12,5 mg arba irbesartano 150 mg
grupes. Po vienos savaités vaisto doz¢ buvo sistemingai titruojama (pries jvertinant maz s dozes
poveiki) iki atitinkamai irbesartano/hidrochlorotiazido 300 mg / 25 mg arba irbesartqQ’ 0 mg dozés.

58 % 1 klinikinj tyrima jtraukty pacienty buvo vyrai. Pacienty vidutinis amzius 2,5 mety, 13 %
i$ ju buvo > 65 mety ir tik 2 % - > 75 mety amziaus. Dvylika procenty (12 {wmentq sirgo diabetu,
34 % pacienty buvo nustatyta hiperlipidemija, o 3,5 % - stabili krﬁtinése@a (ji buvo dazniausiai
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga). q

Pagrindinis $io klinikinio tyrimo tikslas buvo palyginti pacien
tapo kontroliuojamas (t.y. sDKS tapo < 90 mmHg), dalj abgj
<90 mmHg 47,2 % pacienty, vartojusiy sudétinj vaistini p, ta, lyginant su 33,2 % irbesartano
grupés pacienty (p = 0,0005). Pacienty vidutinis kraujo 18 tyrimo pradzioje abiejose gydymo
grupése buvo apytiksliai 172/113 mmHg. Po 5 gydymo $avaiciy sSKS/sDKS
irbesartano/hidrochlorotiazido ir irbesartano grupg mazéjo atitinkamai 30,8/24,0 mmHg ir
21,1/19,3 mmHg (p < 0,0001). \

1l sDKS po 5 gydymo savaiciy
dymo grupése. sDKS tapo

i &ms nepageidaujamy reiskiniy pobidis ir daznis buvo
pacientams. Per 8 gydymo savaites nebuvo gauta

eju grupiy pacientams. Derinio ir irbesartano grupése

eiské hipotenzija, o0 2,8 % ir 3,1 % pacienty - galvos svaigimas.

Sudétinj vaistinj preparata vartojusiems
panasSus kaip ir vienu irbesartanu gydy#
praneSimy apie pasireiskusias sink
atitinkamai 0,6 % ir 0 % pacientu@q i

5.2 Farmakokinetinég %’b
Kartu vartojami hidnf&a@otiazidas ir irbesartanas vienas kito farmakokinetikai jtakos nedaro.
*

ISgerti irbesart &idrochlorotiazidas yra aktyvis. Jie yra veikliis be biotransformacijos. ISgérus
Irbesartan%&r lorothiazide BMS, absoliutusis biologinis irbesartano prieinamumas yra 60 - 80 %,
hidrochlorottazido 50 - 80 %. Maistas nekeicia biologinio Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
prieinamumo. I§gérus preparato, didziausia irbesartano koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po

1,5 - 2 valandy, hidrochlorotiazido - po 1 - 2,5 valandy.

Apie 96 % irbesartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, Siek tiek prie kraujo lasteliy. Irbesartano
pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 68 % hidrochlorotiazido, jo
tariamasis pasiskirstymo tiris yra 0,83 - 1,14 I/kg.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy nei 600 mg doziy absorbcija didé¢ja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis
nezinoma. Bendrasis klirensas yra 157 - 176 ml/min., inksty - 3 - 3,5 ml/min. Irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 valandy. Vaistinio preparato vartojant karta per para, pusiausvyring
koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 3 paras nuo vartojimo pradzios. Karta per para geriant
kartotines dozes, Siek tiek irbesartano (< 20 %) susikaupia kraujo plazmoje. Tyrimy duomenimis,
hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano koncentracija biina Siek tiek didesné, taciau
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pusinés jo eliminacijos laikas ir kaupimasis organizme nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia.
Vyresnio amziaus zmoniy (> 65 mety) organizme irbesartano plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir
Cuax buvo kiek didesni nei jaunesniy (18 - 40 mety), taciau galutinis pusinés eliminacijos laikas
reikSmingai nepakito. Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 5 - 15 valanduy.

I3gérus ar sudvirkstus i vena '*C irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéios radioaktyviosios
dozés biina susijusi su nepakitusiu irbesartanu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse, vykstant
konjugacijai su gliukuronidu ir oksidacijai. Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra
irbesartano gliukuronidas (apie 6 %). In vitro tyrimy metu nustatyta, kad irbesartanas pirmiausia
oksiduojamas citochromo P 450 izofermento CYP2C9. Izofermento CYP3A4 jtaka yra silpna.
Irbesartanas ir jo metabolitai eliminuojami su tulZimi ir pro inkstus. I§gérus ar su§virkstus i vena '*C
irbesartano, apie 20 % radioaktyviosios dozés i$siskyre su Slapimu, likusi dalis - su iSmatomis. Maziau
nei 2 % dozés su Slapimu i$siskyré nepakitusio irbesartano pavidalu. Hidrochlorotiazidas organizme
nemetabolizuojamas, i§ organizmo jis greitai eliminuojamas pro inkstus. Maziausiai 61 % iSgertos
dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu per 24 valandas. Hidrochlorotiazidas pr: erbia per
placentos barjera, bet ne per kraujo ir smegeny barjera, patenka i motinos piena. \

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuri mi hemodialize,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nepakinta. Hemodighze irbesartano i$
organizmo pasalinti neijmanoma. Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra @ /min., organizme
hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas pailgéja ir biina 21 Vala%\

'%mkumo kepeny ciroze,
riems yra sunkus kepeny funkcijos

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, serganciy lengva ar vid
organizme irbesartano farmakokinetika labai nepakinta. Ligopi
sutrikimas, organizme kinetika netirta. 0

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q

Irbesartanas / hidrochlorotiazidas. Galimas iSg détinio irbesartano ir hidrochlorotiazido

preparato toksinis poveikis tirtas 6 ménesiy t s tyrimais su Ziurkémis ir makakomis. Toksinio
poveikio, kuris biity reikSmingas terapinig vartojan¢iam zmogui, nepastebéta. Pokyc¢iai, kuriy
atsirado ziurkéms ir makakoms, per p ojusioms 10/10 mg/kg arba 90/90 mg/kg kiino svorio
irbesartano ir hidrochlorotiazido de@r kurie buvo pasireiske gydant tik viena arba kita minéta

veikligja medziaga arba dél krau'ﬁl' 710 kritimo, yra:
. inksty funkcijos pokyéia%—an yzdZziui, menkas karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
g

kraujo serume bei ju erulinio aparato hiperplazija ar hipertrofija, atsiradusi dél
tiesioginio irbesa oveikio renino ir angiotenzino sistemai,
] menkas eritro ’sk arametry (eritrocity kiekio, hemoglobino, hematokrito) sumazéjimas;
es toksinio poveikio tyrimy metu kai kurioms Ziurkéms, vartojusioms 90 mg/kg
esartano paros dozeg, 90 mg/kg kiino svorio hidrochlorotiazido paros dozg arba
10/10 kiino svorio irbesartano ir hidrochlorotiazido paros dozes, pakito skrandzio spalva,
atsirad®opuy ir zidininé skrandzio gleivinés nekrozé. Makakoms toks poveikis nepasireiske;
. hidrochlorotiazido sukeltas kalio kiekio sumazéjimas kraujo serume, kurj i§ dalies Salino kartu
vartojamas irbesartanas.
Daugelis i8vardyty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio (angiotenzino 11
sukeliamo renino i$siskyrimo slopinimo blokados bei rening gaminanciy lasteliy stimuliavimo). Tokie
poky¢iai biidingi ir angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriams. Gauti rezultatai Zzmogui,
vartojan¢iam gydomaja irbesartano ir hidrochlorotiazido doze, nereikSmingi.

Toksinj poveiki vaikingoms pateléms dariusios irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio dozés
teratogeninio poveikio nesukélé. Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis gyviiny
vaisingumui netirtas, kadangi atskirai vartojami irbesartanas ar hidrochlorotiazidas gyviiny ir Zzmogaus
vaisingumo netrikdo. Vis délto kitas angiotenzino II antagonistas daré itaka gyviny vaisingumo
parametrams. Toks pat poveikis pasireiSké ir mazesne minéto kito angiotenzino II antagonisto doze¢
skiriant kartu su hidrochlorotiazidu.
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Duomeny apie irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio mutagenini bei klastogenini poveikj néra.
Karcinogeninis poveikis gyviinams netirtas.

Irbesartanas. Duomeny apie klinikai reikSmingy doziy nenormaly sistemini ar toksinj poveiki
organams taikiniams néra. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, didelés irbesartano dozés
(= 250 mg/kg kiino svorio per para ziurkéms ir > 100 mg/kg kiino svorio per para makakoms)
sumazino eritrocity parametrus (eritrocity skai¢iy, hemoglobino kieki, hematokrita). Labai didelés
irbesartano dozés (> 500 mg/kg kiino svorio per diena) ziurkéms ir makakoms sukeélé degeneracinius
inksty pokycius (intersticini nefrita, kanaléliy i§siplétima, bazofiliniy kanaléliy atsiradima, Slapalo ir
kreatinino kiekio kraujo plazmoje padidéjima). Sie poky¢iai laikyti antriniais, t. y. atsirandanéiais dél
hipotenzijos sumazéjus inksty perfuzijai. Be to, irbesartanas sukélé jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija (ziurkéms > 90 mg/kg kiino svorio paros dozé, makakoms > 10 mg/kg kiino
svorio paros doz¢). Manoma, kad tai jvyksta dél tiesioginio farmakologinio irbesartano poveikio.
Atrodo, jog Zmogui, vartojan¢iam gydomaja dozg, duomenys apie jukstaglomeruliniy lasteliu
hiperplazija ar hipertrofija néra reikSmingi.
Duomeny apie mutagenini, klastogenini bei kancerogenini poveiki néra. %
Tyrimy su gyviinais duomenimis, laikini toksinio poveikio sukelti zZiurkés vaisiaus @mai
(iSsiplecia inksty geldelés, atsiranda §lapimtakio vandené ar poodiné edema) praei atsivedimo.
Vaikingoms triusiy pateléms susérus toksini poveiki, net mirtina, sukeliancias do2gs; jos persileido
arba ivyko ankstyva ju vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio poveikio 2iurkém\ 1uSiams nepastebéta.

*
Hidrochlorotiazidas. Nors kai kuriy genotoksinio ir karcinogeninio poy&iko tyrimy rezultatai buvo
itartini, bet didelé zmoniy gydymo hidrochlorotiazidu patirtis rysio @ rochlorotiazido vartojimo ir
naviky atsiradimo nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA ’Q

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés turinys:
4

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé @
Kroskarmeliozés natrio druska Q
Hipromeliozé 0

Silicio dioksidas Q&
Magnio stearatas .
5
Tabletés plévelé: \Q
Laktozés monoh,idé
Hipromeliozé N\
Lo

Titano diokst

Makrogolis 3600

Raudonasis ir geltonasis gelezies oksidai
Karnaubo vaskas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14 plévele dengty tableciy; 1 PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné plokstel¢,
kurioje yra 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 28 plévele dengtos tabletés; 2 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengtu tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 plévele dengtos tabletés; 4 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 84 plévele dengtos tabletés; 6 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 98 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio perforuotos
vienadozés lizdinés plokstelés po 8 x 1 plévele dengtas tabletes. %

NS

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti \&0

>

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy re1ka@\uc
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @
Uxbridge Business Park Q

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalyste @

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAiYMEJI@UMERIS (-1AI)

EU/1/06/369/011-016 &@
9. RINKODAROS S SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
2007 m. sausio ],9@

TERS;O 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 Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbiné medziaga:
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 89,5 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA (b{o
Plévele dengta tableté. \
Persikuy spalvos, abipus iSgaubta, ovalios formos plévele dengta tableté, kuri vi puséje
pazenklinta Sirdies pavidalo ispaudu, kitoje - skaitmeniu “2876”. \

. \%

4. KLINIKINE INFORMACIJA KQQ

4.1 Terapinés indikacijos QQ
)

Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.
Sis fiksuoty doziy derinys skirtas suaugusiems ligoniam$, kuriu kraujospiidis, gydant tik irbesartanu
arba hidrochlorotiazidu, sureguliuojamas nepaka?s@i (zr. 5.1 skyriy).

N\

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galifpd vartoti karta per para valgio metu arba nevalgius.
Dozg rekomenduojama nustatyti gy, iekviena veikligja medziaga (irbesartanu ir
hidrochlorotiazidu) atskirai. &

Jei kliniSkai galima, mono ggalima tiesiogiai keisti gydymu fiksuoty doziy deriniu:
. Irbesartan Hydro hiazide BMS 150 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy

*

kraujospﬁdis,y\' tik hidrochlorotiazidu arba 150 mg irbesartano doze, reguliuojamas

nepakankg

. Irbesartaﬁochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujo S, gydant 300 mg irbesartano doze arba Irbesartan Hydrochlorothiazide
BM mg/12,5 mg, reguliuojamas nepakankamai.

. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujospudis, gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Didesnés nei 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros dozés vartoti nerekomenduojama.
Jei reikia, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti kartu su kitu antihipertenziniu vaistiniu
preparatu (zr. 4.5 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas. Kadangi vaistiniame preparate yra hidrochlorotiazido, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ligoniams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), nerekomenduojama. Jiems geriau tinka Henlés kilpoje veikiantys
diuretikai negu tiazidai. Jeigu ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas

yra > 30 ml/min., dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Kepeny funkcijos sutrikimas. Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gydyti negalima. Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, tiazidy reikia skirti
atsargiai. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 skyriy).

Senyvi zmonés. Tokiems pacientams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia.

Vaikai. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy) arba kitiems
sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys)

. Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

= Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kai kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) %

. Gydymui atspari hipokaliemija ar hiperkalcemija \

. Sunkus kepenuy funkcijos pablogéjimas, tulziné kepeny cirozé ar cholestazéo

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés \$
>

Hipotenzija ir skyséio kiekio organizme sumazéjimas. Retais atvejais g\tenzij a sergantiems

ligoniams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali sukelti simpto otenzija nesant kity
hipotenzijos rizikos veiksniy. Simptominé hipotenzija galima ligohjafhs, kuriems dél intensyvaus
gydymo diuretikais, mazo natrio kiekio maiste, viduriavim imo yra sumazgjes skysciy ir (ar)
natrio kiekis organizme. Prie§ pradedant gydyti Irbesartan %chlorothiazide BMS, $iuos pokycius

reikia pasalinti. Q

Inksty arterijy stenozé ir renovaskuliné hipertenzij .qggoniams, sergantiems abiejy inksty arterijy ar
vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos s bei gydomiems angiotenzina konvertuojanc¢io
fermento inhibitoriais ar angiotenzino II rec antagonistais, yra padidéjes sunkios hipotenzijos
bei inksty funkcijos nepakankamumo pasik®igkimo pavojus. Nors gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS tokiy komplikdchju atveju nepastebéta, taciau tikétina, kad jos galimos.

odinimas. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydant
pacientus, kuriy inksty funkcij% ikusi, reikia periodi§kai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo
rugsties kieki kraujo se » Pacentai, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Irbesartan
Hydrochlorothiazide B irties néra. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas, ys&Ns 30 ml/min.) (Zr. 4.3 skyriy), Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydyti
negalima. Jeigu j unkcija sutrikusi, gali atsirasti su tiazidiniy diuretiky vartojimu susijusi
azotemija. Jeig y funkcija sutrikusi, taciau kreatinino klirensas yra > 30 ml/min., dozes keisti
nereikia. \/Yiﬁe tuos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas atinino klirensas yra > 30 ml/min. bet < 60 ml/min.), §io vaistinio preparato, kuriame
yra nekintanti veikliyjy medziagy dozé, reikia skirti atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, tiazidais reikia gydyti atsargiai, kadangi ir nedideli skysciy ir elektrolity
pusiausvyros pokyc¢iai gali skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacientai, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negydyti.

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jei yra aortos ar dviburio
voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, gydyti Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir
kitais kraujagysliy pleCiamaisiais vaistiniais preparatais, reikia itin atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, veikiancius per renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, vadinasi, ju
gydyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama.
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Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai. Tiazidai gali bloginti gliukozés toleravima. Cukriniu
diabetu sergantiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ar geriamyjy preparaty nuo diabeto dozg.
Vartojant tiazidiniy diuretiky gali pasireiksti slaptasis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy kiekio didéjimas kraujyje, bet
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése esanti 12,5 mg dozé toki poveiki sukelia silpna arba
visai jo nesukelia. Kai kuriems pacientams, vartojantiems tiazidy, gali pasireiksti hiperurikemija ar
podagra.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir bet kokiu
kitu diuretiku, reikia reguliariai tirti elektrolity kieki kraujo serume.

Tiazidai, tarp ju ir hidrochlorotiazidas, gali sutrikdyti skys¢iy ar elektrolity pusiausvyra (sukelti
hipokaliemija, hiponatremija, hipochloreming acidozg). [spéjamieji skysciy ar elektrolity pusiausvyros
sutrikimo poZymiai yra burnos dzitivimas, troskulys, silpnumas, letargija, mieguistumas,
nenustygstamumas, raumeny skausmas, méslungis, nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija,
virskinimo trakto sutrikimas, pavyzdziui, pykinimas ar vémimas.

Tiazidiniai diuretikai gali sukelti hipokaliemija, bet kartu vartojamas irbesartanas gal4 @ilpninti.
Hipokaliemijos pasireiskimo pavojus yra didZiausias, kai yra kepeny ciroze, gausi 7€, gaunama
nepakankamai elektrolity su maistu, kartu vartojama kortikosteroidy ar adreno otropinio
hormono (AKTH). D¢l Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje esan esartano kalio
organizme gali padaugeti, ypac ligoniams, kuriems yra inksty funkcijos @ as ir (arba) Sirdies
nepakankamumas arba sergantiems cukriniu diabetu. Rizikos grupés p, ams rekomenduojama
reguliariai tirti kalio kieki serume. Kalj organizme sulaikanciy diur ~alio papildy ar drusky
pakaitaly, kuriuose yra kalio kartu su Irbesartan HydrochlorothigZide®™BMS reikia vartoti labai atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Néra jrodymu, kad irbesartanas mazina diuretiky sukel?’ﬁonatremij os pasireiskima arba saugo

nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dél j rastai gydyti nereikia.

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir deNo protarpiais Siek tiek padidinti kalcio kieki
kraujo serume, nors kalcio apykaitos sutrikimo négde#enkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaji
hiperparatiroidizma. Pries prieskydiniy liauky jos tyrima tiazidy vartojima reikia nutraukti.
Tiazidai gali greitinti magnio i$siskyrima su i&?nu ir dél to sukelti hipomagnezemija.

Litis. Licio kartu su Irbesartan Hydroc iazide BMS skirti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

Dopingo tyrimai. Hidrochlorotiaz@ esantis Siame vaistiniame preparate, gali lemti teigiama dopingo
tyrimo rezultata.

Bendrasis poveikis. L ’f@urlq kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo
renino, anglotenzm sterono sistemos aktyvumo (pavyzdziui, sergantys sunkiu staziniu $irdies

nepakankamun?ﬁ ty liga, iskaitant inksty arterijy stenozg), gydymas angiotenzing

konvertuojanci ento inhibitoriais arba §ia sistema veikianciais angiotenzino Il receptoriy
antagonistais susijes su imine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais su timiniu inksty
funkcijos nepakankamumu. Kaip ir vartojant kitokiy antihipertenziniy vaisty, iSemine kardiopatija ar
iSemine Sirdies liga sergancius ligonius dél pernelyg sumazéjusio kraujospiidzio gali iStikti miokardo
infarktas ar smegeny insultas.

Hidrochlorotiazidas padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti ir alergija ar bronchy astma
nesirgusiems, ir sirgusiems pacientams, bet didesnis pavojus gresia pastariesiems.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimo ar pasunkéjimo
atveju.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejuy (Zr. 4.8 skyriy).
Jei padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija pasireiSkia vaisto vartojimo metu, rekomenduojama gydyma
juo nutraukti. Jei manoma, kad diuretiko vartojima biitina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti
atviras odos vietas nuo saulés ar dirbtiniy UVA spinduliy.

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
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iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais
vartojamo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kraujosptidi mazinantis poveikis gali sustipréti.
Irbesartanas ir hidrochlorotiazidas (atitinkamai ne didesnémis kaip 300 mg ir 25 mg dozémis) buvo
saugiai vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, jskaitant kalcio kanaly ir beta
adrenoreceptoriy blokatorius. Pacienty, kurie pries gydyma vartojo didelg diuretiky doze, organizme
gali biiti sumazéjes skysciy kiekis, todél jiems pradedant gydyma irbesartanu tiek kartu su tiazidais,
tiek be ju, gresia didesnis hipotenzijos pavojus (zr. 4.4 skyriy), nebent pries tai skyséi mas
pasalinamas.

Litis. Li¢io preparaty vartojant kartu su angiotenzing konvertuojancio ferment torlals gali
laikinai padidéti li¢io koncentracija kraujo serume ir dél to sustipréti jo tok oveikis. Iki Siol tik
labai retais atvejais tokia saveika pasireiské ir su irbesartanu. Tiazidai 1¢io inkstinj klirensa,
todél vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra didesné toksi ' 10 poveikio tikimybé.
Vadinasi, li¢io preparaty kartu su Irbesartan Hydrochlorothiazide B oti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Jei tai biitina, patariama atidziai stebéti li¢io ko&&[ cija kraujo serume.

Vaistiniai preparatai, kei¢iantys kalio kiekj organizme. Hi orotiazido sukeliamg kalio kiekio
mazéjima organizme kompensuoja kalj tausojantis irbe poveikis. Vis délto hidrochlorotiazido
sukeliama kalio mazéjima organizme tikétina skatina kithKkartu vartojami vaistiniai preparatai,
didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hlpokah (pavyzdziui, kalio i§skyrima didinantys
diuretikai, viduriy laisvinamieji vaistai, amfotégCiids, karbenoksolonas, penicillino G natrio druska).
PrieSingai, jei kartu su renino ir angiotenzin a slopinanciais vaistiniais preparatais vartojama
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kal' dy, druskuy papildy, kuriuose yra kalio, ar kity kalio
kieki kraujo serume didinanciy vaisti araty (pvz., heparino natrio druskos), kalio kiekis kraujo
serume gali padidéti. Rekomenduoj titinkamai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty kalio
koncentracija kraujo serume (zr. & yrig).

Vaistiniai preparatai, kuriu@yeleiui turi jtakos kalio kiekio organizme pokydiai. Jei Irbesartan
Hydrochlorothiazide B ojamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriu poveikiui turi jtakos kalio
kiekio serume pok}g& z., rusmenés glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais), reikia

stebéti kalio kieki serume.

Nesteroidinid @tal nuo uzdegimo (NVNU). Vartojant angiotenzino Il antagonistus kartu su
nesteroidinidt$vaistais nuo uzdegimo (pvz., selektyviais COX-2 inhibitoriais, acetilsalicilo ragstimi
(> 3 g per para) bei neselektyviais NVNU), gali bti stebimas antihipertenzinio poveikio sumazéjimas.
Kaip ir su AKF inhibitoriais, angiotenzino II antagonisty vartojimas kartu su NVNU gali skatinti
inksty funkcijos pablogéjima (net iki iiminio inksty nepakankamumo) bei kalio kiekio padidéjima
kraujo serume, ypac tiems pacientams, kuriy inksty funkcija ir taip bloga. Toki derinj reikia skirti
atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai skysciu, o inksty funkcija reikia
stebéti ne tik pradéjus toki gydyma, bet ir periodiskai po to.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokmetlkal itakos nedaro. Didziausia 1rbesartan0 dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos budu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
kuri metabolizuoja CYP2C9, reik§mingos 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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Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika. Kartu vartojant su tiazidiniais diuretikais gali
saveikauti toliau iSvardyti vaistiniai preparatai.

Alkoholis. Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti (geriamieji vaistiniai preparatai, insulinas). Gali tekti keisti
vaistiniy preparaty diabetui gydyti dozg (zr. 4.4 skyriu).

Cholestiraminas ir kolestipolio dervos. Anijonais pasikeician¢ios dervos sutrikdo kartu vartojamo
hidrochlorotiazido absorbcijg i§ virskinimo trakto.

Kortikosteroidai, AKTH. Gali sumazéti elektrolity, ypac kalio, kiekis organizme.

Rusmeneés glikozidai. Dél tiazidy sukeltos hipokalemijos ar hipomagnezemijos gali padidéti rusmenés
preparaty sukeliamos aritmijos pasireiskimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. Kai kuriems ligoniams nesteroidiniai vaistai n @eglmo gali
silpninti kartu vartojamy tiazidiniy diuretiky sukeliama diurezinj, natrio 1sskyr1mq@) anizmo
didinant; ir antihipertenzinj poveiki.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., noradrenalinas). Gali silpnéti @ysles sutraukianciy
aminy poveikis, taciau ne tiek, kad ju nebtity galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumeny relaksantai (pvz., tuboku@w s). Hidrochlorotiazidas gali
stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumeny rel ukeliama poveiki.

Vaistiniai preparatai nuo podagros. Hidrochlorotiazide&’padidinti Slapimo rugsties kieki kraujo
serume, todél gali reikéti keisti vaistiniy preparaty nuo agros doze. Gali reikéti didinti probenecido
ar sulfinpirazono doz¢. Vartojant tiazidiniy diuret' rtu su alopurinoliu, gali dazniau pasireiksti
padidéjusio jautrumo alopurinoliui reakcua

Kalcio druskos. Tiazidiniai diuretikai ma& Icio i8siskyrima su Slapimu, todél gali padidéti jo
kiekis kraujo serume. Jei reikia vartot papildy ar kalci tausojanciy vaistiniy preparaty (pvz.,
vitamino D), reikia stebéti kalcio k' aujo serume bei, atsizvelgiant i ji, keisti kalcio doze.

Kitokia sqveika. Tiazidai gah s% ti kartu vartojamy betaadrenoblokatoriy ar diazoksido gliukozés
kieki kraujo serume d1d111 iki. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas,
beperidenas), slopindami inimo trakto motorika bei létindami skrandzio iStustinima, gali didinti
biologinj tiazidiniy djad¢iky prieinamuma. Tiazidai didina amantadino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio pasireigki avojy. Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido&reksato) i$siskyrima pro inkstus ir stiprinti ju slopinamaji poveiki mieloidiniam
audiniui.

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 bti ir Siy vaisty klasei. I$skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms 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.
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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).

Tiazidai prasiskverbia per placentos barjera ir patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali bloginti
placentos perfuzija, sutrikdyti vaisiaus elektrolity pusiausvyra ir tikriausiai sukelti kitokias
suaugusiems zmonéms pasireiskiancias reakcijas. Motiny, tiazidais gydyty néStumo metu,
naujagimiams buvo trombocitopenijos atvejy, vaisiui ir naujagimiams - geltos atveju. Kadangi
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése yra hidrochlorotiazido, pirmus tris néStumo ménesius ju
vartoti nerekomenduojama. Planuojanc¢ioms pastoti moterims vietoj Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS reikia paskirti kita tinkama gydyma. @9

Zindymo laikotarpis O

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojigia,zindymo metu,
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra nerekomenduojamas, ir alterna gydymas vaistu, geriau
iStirtu dél saugumo zindymo metu, yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujggygmus bei prie$ laika gimusius

kadikius.
\Q

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm\%e

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyri &atlik‘[a, taCiau, atsizvelgiant i Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS farmakodinamines savybes,%ra tikétinas. Vairuotojai ir valdantieji
mechanizmus turi Zinoti, kad gydant hipertenzijaai réiais gali atsirasti galvos svaigimas ar

nuovargis. \
4

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

Irbesartano ir hidrochlorotiazido de@

1 lenteléje pateiktos spontaniniuoe¥pranesimuose aprasytos ir placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy
metu 898 hipertenzija serganti igoniams, gydytiems jvairiomis vaistinio preparato dozémis (nuo
37,5 mg/ 6,25 mg iki 300 1% mg irbesartano ir hidrochlorotiazido), pasireiskusios

nepageidaujamos reakc@
*
Nepageidaujamy 1 \q daznis vertinamas taip:
labai daznos (> > daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos
1<

(nuo > 1/10 1/1 000), labai retos (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pat€ikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios ir spontaniniuose
prane§imuose* aprasytos nepageidaujamos reakcijos

Tyrimai Dazni: padidéjes kraujo Slapalo azoto, kreatinino
bei kreatinkinazés kiekis

Nedazni: sumazgjes kalio bei natrio kiekis kraujo
serume
Sirdies sutrikimai Nedazni: alpimas, hipotenzija, tachikardija, edema
Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos svaigimas
Nedazni: ortostatinis galvos svaigimas
DaZnis nezinomas:  galvos skausmas
Ausy ir labirinty sutrikimai DaZnis nezinomas:  spengimas ausyse

Kvépavimo sistemos, kritinés ~ Daznis nezinomas:  kosulys
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lgstos ir tarpuplaucio

sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni: pykinimas ar vémimas
Nedazni: viduriavimas
Daznis nezinomas:  dispepsija, sutrikes skonio jutimas
Inksty ir slapimo taky Dazni: sutrikes §lapinimasis
sutrikimai Daznis nezinomas:  inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
pavienius inksty nepakankamumo atvejus
rizikos grupés pacientams (zr. 4.4 skyrig)
Skeleto, raumeny, ir Nedazni: galiiniy patinimas
Jjungiamojo audinio sutrikimai  Daznis nezinomas:  sanariy ar raumeny skausmas
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas:  hiperkaliemija
sutrikimai
Kraujagysliy sutrikimai Nedazni: kraujo priplidimas i kaklg ir veida
Bendrieji sutrikimai ir Dazni: nuovargis %
vartojimo vietos pazeidimai ON
Imuninés sistemos sutrikimai DaZnis nezinomas:  padidéjusio jautrumo reWz.,
angioneuroziné edema, béwiplas, dilgéliné
Kepeny, tulZies piislés ir Daznis nezinomas:  hepatitas, kepeny f%n\g@ sutrikimas
lataky sutrikimai PN
Lytinés sistemos ir krities Nedazni: sutrikusi lytine fkéija, pakites libido
sutrikimai

V=
. . v v . . .o o . _ . . v .
* Spontaniniuose pranesimuose aprasyty nepageidaujamy reakciju¢ddzhis apibadinamas kaip ,.daZnis
nezinomas*

Papildoma informacija apie sudedamasias vaistinio prepa@salis. Be aukséiau iSvardyty
nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy vartojant sudét@aisﬁni preparata, gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gali atsirasti ir kuriai nogSixienai veikliajai medziagai buidingy

nepageidaujamy reakcijy. Toliau 2 ir 3 lentelése 1amos nepageidaujamos reakcijos,
pasireiSkusios vartojant atskiras Irbesartan H orothiazide BMS sudétyje esancias veikliasias
medziagas. K

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijosspdstebétos vartojant tik irbesartana
Bendrieji sutrikimai ir Zhi: krtitinés skausmas
vartojimo vietos pazeidimai

”~

3 lentelé. Vartojant tik h}@lorotiazidq pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos

(nepriklausomai nu t@u vaistiniu preparatu)

Tyrimai . % > DazZnis nezinomas:  elektrolity pusiausvyros sutrikimas (iskaitant
\ hipokaliemija ir hiponatremija, zr. 4.4
@ skyriy), hiperurikemija, gliukozurija,
A hiperglikemija, padidéjusi cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija kraujyje
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas:  Sirdies aritmija
Kraujo ir limfinés sistemos Daznis nezinomas:  aplaziné anemija, kauly ¢iulpu funkcijos
sutrikimai slopinimas, neutropenija, agranuliocitoze,
hemoliziné anemija, leukopenija,
trombocitopenija
Nervy sistemos sutrikimai Daznis nezinomas:  galvos sukimasis, parestezija, svaigulys,
nenustygstamumas
Akiy sutrikimai Daznis nezinomas:  praeinantis nerySkus matymas, ksantopsija
Kvépavimo sistemos, kritinés ~ Daznis nezinomas:  kvépavimo distresas (iskaitant pneumonita ir
lgstos ir tarpuplaucio plauciy edema)
sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Daznis nezinomas:  pankreatitas, anoreksija, viduriavimas,

viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas,
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seiliy liauky uzdegimas, apetito stoka

Inksty ir slapimo taky Daznis nezinomas:  intersticinis nefritas, inksty funkcijos
sutrikimai sutrikimas

Odos ir poodinio audinio DazZnis nezinomas:  anafilaksiné reakcija, toksiné epidermolize,
sutrikimai nekrozinis angitas (vaskulitas, odos

vaskulitas), 1 odos raudonaja vilklige panasi
reakcija, odos raudonosios vilkligés
suaktyvéjimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcija, iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny, ir DazZnis nezinomas:  silpnumas, raumeny spazmai
Jungiamojo audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas:  ortostatiné hipotenzija

Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas:  kar§¢iavimas

vartojimo vietos pazeidimai

Kepeny, tulZies piisiés ir Daznis nezinomas:  gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
lataky sutrikimai %
Psichikos sutrikimai Daznis nezinomas:  depresija, miego sutrikimas)\'@‘

Didinant hidrochlorotiazido dozg, gali daZniau pasireiksti nuo dozés priklausa@wepageidaujamuc
reiskiniy (ypac elektrolity pusiausvyros sutrikimuy). é\'

*

4.9 Perdozavimas @q\

Specifinés informacijos apie asmenu, perdozavusiu Irbesartan chlorothiazide BMS, gydyma
néra. Pacienta reikia atidziai stebéti, taikyti palaikomajj ir st ini gydyma. Gydymas priklauso
nuo laiko, pragjusio po perdozavimo, bei simptomy sur:k& italoma sukelti vémima ir (arba)

iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga duoti gerti aktyvintgsigS anglies. Daznai reikia nustatinéti
elektrolity ir kreatinino kieki kraujo serume. Pasire%s ipotenzijai, pacienta reikia paguldyti ant
nugaros ir kiek galima grei¢iau suleisti drusky ir @3 &1y preparaty.

Labiausiai tikétini irbesartano perdozavim@tomai yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima
bradikardija. @

Perdozavus hidrochlorotiazido, su Qelektrolim kiekis kraujo serume (atsiranda hipokaliemija,
hipochloremija, hiponatremija) gausios diurezés pasireiskia dehidracija. Dazniausi perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir somh@lencija. D¢l hipokaliemijos gali atsirasti raumeny spazmy ir (arba)
paryskéti Sirdies aritmijag @usi su kartu vartojamy rusmenés glikoziduy ar kai kuriy antiaritminiy
vaistiniy preparaty pQV@

Hemodialize irbe@o i$ organizmo pasalinti neimanoma. Kiek hemodialize galima pasalinti

hidrochlorot&ﬂ@ enustatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, deriniai. ATC kodas - CO9DAO04.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra angiotenzino Il receptoriy antagonisto irbesartano ir tiazidy
grupés diuretiko hidrochlorotiazido sudétinis vaistinis preparatas. Kartu vartojamos §ios sudedamosios
dalys turi adityvy antihipertenzinj poveiki, todél kraujospiidis mazéja daugiau, negu gydant kuria nors
viena veikliagja medziaga.

Irbesartanas yra stiprus, geriamasis, selektyvus angiotenzino Il receptoriy (AT, tipo) antagonistas.
Manoma, kad jis slopina visus poky¢ius, kurie atsiranda angiotenzinui II veikiant AT, receptorius,
nepriklausomai nuo angiotenzino II sintezés $altinio ir biido. Dél selektyvaus antagonistinio poveikio
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anagiotenzino II receptoriams (AT),) kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja
aldosterono koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, asmenims, kuriems
negresia elektrolity pusiausvyros sutrikimo pavojus, kalio kiekis kraujo serume smarkiai nesikeicia
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Irbesartanas neslopina AKF (kininazés II) - fermento, kuris dalyvauja
susidarant angiotenzinui II bei skaldo bradikining i neveiklius metabolitus. Kad irbesartanas veikty,
metabolinis aktyvinimas nereikalingas.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Koks tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio poveikio
buidas, gerai nezinoma. Tiazidai, tiesiogiai veikdami elektrolity reabsorbcija inksty kanaléliuose,
tiesiogiai ir mazdaug vienodai didina natrio ir chlorido i$siskyrima. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido
poveikio mazéja kraujo plazmos turis, didéja renino aktyvumas kraujo plazmoje ir aldosterono
sekrecija, todél su Slapimu daugiau i$skiriama kalio ir bikarbonaty, mazéja kalio kiekis kraujo serume.
Dél renino angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo kartu vartojamas irbesartanas mazina kalio
netekima, kurj skatina diuretikai. Pavartojus hidrochlorotiazido, diurezinis poveikis pasireiskia po

2 valanduy, stipriausias biina mazdaug po 4 valandy, poveikis trunka 6-12 valandy.

Kartu vartojamos terapinés hidrochlorotiazido ir irbesartano dozés turi adityvy nuo d@?@riklausomq
antihipertenzinj poveiki. Ligoniams, kuriems 300 mg irbesartano paros doz¢ krauj zio tinkamai
nesureguliavo, pridéjus 12,5 mg hidrochlorotiazido, diastolinis kraujosptidis dgge$\Veikimo pabaigoje
(praéjus 24 valandoms po pavartojimo) buvo sumazéjes 6,1 mm Hg daugia U vartojusiems
placebo. Sudétinis vaistinis preparatas, kuriame yra 300 mg irbesartano 4 é’mg hidrochlorotiazido,
sistolinj ir diastolinj kraujospiidi sumazino daugiau nei placebas, atitin@m 13,6 mm Hg ir

11,5 mm Hg. K@

Nedaug klinikiniy duomenu (7 i§ 22 ligoniy) leidzia manyti
300 mg / 12,5 mg dozé kraujospudzio nesureguliuoja, ji s
300 mg /25 mg. Siems pacientams vartojant pastaraja
13,3 mm Hg ir 8,3 mm Hg) sumazéjes sistolinis kra%os

cientams, kuriems

uoti galima padidinus dozg iki
ustatytas labiau (atitinkamai

is (SKS) ir diastolinis kraujospiidis (DKS).

Ligoniy, serganciy lengva ar vidutinio sunkum\@rtenzija ir vartojan¢iy po 150 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido viena karta per @ stolinis ir diastolinis kraujospiidis dozés veikimo
pabaigoje (praéjus 24 valandoms po pav IEQ 0) sumazejo daugiau negu vartojusiems placebo, t. y.
atitinkamai 12,9 mm Hg ir 6,9 mm H iausias poveikis pasireiske po 3 - 6 valandy. Stebint
kraujosptidi ambulatorijoje nustaty ligoniams, vartojantiems 150 mg irbesartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido viena kartg pe lyginant su vartojanciais placeba, sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas ilg@ egu 24 valandas buvo didesnis, t. y. atitinkamai 15,8 mm Hg ir
10 mm Hg. Stebint arterim%uj pudi ambulatorijoje nustatyta, kad dozés veikimo pabaigoje
kraujosptidzio sumazéji itiko 100 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg
dozés sukelto stipriagsidstimazéjimo. Kraujospiidi manzete matuojant apsilankymuy pas gydytoja
metu, jo sumazgéji z¢s veikimo pabaigoje atitiko 68 % Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS 150 mg / @ g ir 76 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg sukelto
=

didziausio_su jimo. Poveikis truko 24 valandas, o tuo metu, kai koncentracija buvo didziausia, per
daug krauj dis nesumazéjo. Vartojimas viena karta per para kraujospiidi nuolat mazino saugiai ir
veiksmingai.

Pacientams, kuriy kraujospiidzio 25 mg hidrochlorotiazido paros dozé tinkamai nesureguliavo,
pridéjus irbesartano sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumaz¢jo daugiau, t. y. atitinkamai
11,1 mm Hg ir 7,2 mm Hg, lyginant su placebu.

Kraujospuidi maZzinantis irbesartano ir hidrochlorotiazido poveikis tampa pastebimas jau po pirmosios
dozés pavartojimo, stipresnis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausiai biina po 6 - 8 savaiciy.
Ilgalaikiy stebimuju klinikiniy tyrimu metu sudétinio irbesartano ir hidrochlorotiazido preparato
veiksmingumas isliko ilgiau nei metus. Nors tai netirta specialiai su Karvezide, taciau atoveiksmio
hipertenzijos nei vartojant irbesartana, nei vartojant hidrochlorotiazida nepastebéta.
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Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis ligotumui ir mirStamumui netirtas. Epidemiologiniai
tyrimai rodo, kad ilgalaikis gydymas hidrochlorotiazidu mazina ligotuma ir mir§tamuma dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos komplikacijy.

Amzius ir lytis jtakos Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS poveikiui neturi. Irbesartano monoterapija,
kaip ir kiti renino bei angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, Zymiai silpniau veikia
juodaodzius hipertenzija sergancius pacientus. Jei irbesartanas vartojamas kartu su maza
hidrochlorotiazido doze (pvz., 12,5 mg per para), antihipertenzinis poveikis ir juodaodziams, ir kity
rasiy ligoniams esti panasus.

Buvo atliktas daugiacentris, atsitikriniy im¢iy, dvigubai aklas, palyginamuoju vaistu kontroliuotas,
paraleliniy grupiy, 8 savaiciy trukmés klinikinis tyrimas, kuriame vertintas sunkia hipertenzija (kuri
apibréziama, kai diastolinis kraujospiidis sédint (sDKS) yra > 110 mmHg) serganciu pacienty pradinio
gydymo Karvezide veiksmingumas ir saugumas. I§ viso 697 pacientai atsitiktine tvarka buvo
suskirstyti santykiu 2:1 { irbesartano/hidrochlorotiazido 150 mg / 12,5 mg arba irbesartano 150 mg
grupes. Po vienos savaités vaisto doz¢ buvo sistemingai titruojama (pries jvertinant maz s dozes
poveiki) iki atitinkamai irbesartano/hidrochlorotiazido 300 mg / 25 mg arba irbesartqQ’ 0 mg dozés.

58 % 1 klinikinj tyrima jtraukty pacienty buvo vyrai. Pacienty vidutinis amzius 2,5 mety, 13 %
i$ ju buvo > 65 mety ir tik 2 % - > 75 mety amziaus. Dvylika procenty (12 {wmentq sirgo diabetu,
34 % pacienty buvo nustatyta hiperlipidemija, o 3,5 % - stabili krﬁtinése@a (ji buvo dazniausiai
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga). q

Pagrindinis $io klinikinio tyrimo tikslas buvo palyginti pacien
tapo kontroliuojamas (t.y. sDKS tapo < 90 mmHg), dalj abgj
<90 mmHg 47,2 % pacienty, vartojusiy sudétinj vaistini p, ta, lyginant su 33,2 % irbesartano
grupés pacienty (p = 0,0005). Pacienty vidutinis kraujo 18 tyrimo pradzioje abiejose gydymo
grupése buvo apytiksliai 172/113 mmHg. Po 5 gydymo $avaiciy sSKS/sDKS
irbesartano/hidrochlorotiazido ir irbesartano grupg mazéjo atitinkamai 30,8/24,0 mmHg ir
21,1/19,3 mmHg (p < 0,0001). \

1l sDKS po 5 gydymo savaiciy
dymo grupése. sDKS tapo

i &ms nepageidaujamy reiskiniy pobidis ir daznis buvo
pacientams. Per 8 gydymo savaites nebuvo gauta

eju grupiy pacientams. Derinio ir irbesartano grupése

eiské hipotenzija, o0 2,8 % ir 3,1 % pacienty - galvos svaigimas.

Sudétinj vaistinj preparata vartojusiems
panasSus kaip ir vienu irbesartanu gydy#
praneSimy apie pasireiskusias sink
atitinkamai 0,6 % ir 0 % pacientu@q i

5.2 Farmakokinetinég %’b
Kartu vartojami hidnf&a@otiazidas ir irbesartanas vienas kito farmakokinetikai jtakos nedaro.
*

ISgerti irbesart &idrochlorotiazidas yra aktyvis. Jie yra veikliis be biotransformacijos. ISgérus
Irbesartan%&r lorothiazide BMS, absoliutusis biologinis irbesartano prieinamumas yra 60 - 80 %,
hidrochlorottazido 50 - 80 %. Maistas nekeicia biologinio Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
prieinamumo. I§gérus preparato, didziausia irbesartano koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po

1,5 - 2 valandy, hidrochlorotiazido - po 1 - 2,5 valandy.

Apie 96 % irbesartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, Siek tiek prie kraujo lasteliy. Irbesartano
pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 68 % hidrochlorotiazido, jo
tariamasis pasiskirstymo tiris yra 0,83 - 1,14 I/kg.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy nei 600 mg doziy absorbcija didé¢ja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis
nezinoma. Bendrasis klirensas yra 157 - 176 ml/min., inksty - 3 - 3,5 ml/min. Irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 valandy. Vaistinio preparato vartojant karta per para, pusiausvyring
koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 3 paras nuo vartojimo pradzios. Karta per para geriant
kartotines dozes, Siek tiek irbesartano (< 20 %) susikaupia kraujo plazmoje. Tyrimy duomenimis,
hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano koncentracija biina Siek tiek didesné, taciau
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pusinés jo eliminacijos laikas ir kaupimasis organizme nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia.
Vyresnio amziaus zmoniy (> 65 mety) organizme irbesartano plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir
Cuax buvo kiek didesni nei jaunesniy (18 - 40 mety), taciau galutinis pusinés eliminacijos laikas
reikSmingai nepakito. Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 5 - 15 valanduy.

I3gérus ar sudvirkstus i vena '*C irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéios radioaktyviosios
dozés biina susijusi su nepakitusiu irbesartanu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse, vykstant
konjugacijai su gliukuronidu ir oksidacijai. Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra
irbesartano gliukuronidas (apie 6 %). In vitro tyrimy metu nustatyta, kad irbesartanas pirmiausia
oksiduojamas citochromo P 450 izofermento CYP2C9. Izofermento CYP3A4 jtaka yra silpna.
Irbesartanas ir jo metabolitai eliminuojami su tulZimi ir pro inkstus. I§gérus ar su§virkstus i vena '*C
irbesartano, apie 20 % radioaktyviosios dozés i$siskyre su Slapimu, likusi dalis - su iSmatomis. Maziau
nei 2 % dozés su Slapimu i$siskyré nepakitusio irbesartano pavidalu. Hidrochlorotiazidas organizme
nemetabolizuojamas, i§ organizmo jis greitai eliminuojamas pro inkstus. Maziausiai 61 % iSgertos
dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu per 24 valandas. Hidrochlorotiazidas pr: erbia per
placentos barjera, bet ne per kraujo ir smegeny barjera, patenka i motinos piena. \

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuri mi hemodialize,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nepakinta. Hemodighze irbesartano i$
organizmo pasalinti neijmanoma. Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra @ /min., organizme
hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas pailgéja ir biina 21 Vala%\

'%mkumo kepeny ciroze,
riems yra sunkus kepeny funkcijos

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, serganciy lengva ar vid
organizme irbesartano farmakokinetika labai nepakinta. Ligopi
sutrikimas, organizme kinetika netirta. 0

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q

Irbesartanas / hidrochlorotiazidas. Galimas iSg détinio irbesartano ir hidrochlorotiazido

preparato toksinis poveikis tirtas 6 ménesiy t s tyrimais su Ziurkémis ir makakomis. Toksinio
poveikio, kuris biity reikSmingas terapinig vartojan¢iam zmogui, nepastebéta. Pokyc¢iai, kuriy
atsirado ziurkéms ir makakoms, per p ojusioms 10/10 mg/kg arba 90/90 mg/kg kiino svorio
irbesartano ir hidrochlorotiazido de@r kurie buvo pasireiske gydant tik viena arba kita minéta

veikligja medziaga arba dél krau'ﬁl' 710 kritimo, yra:
. inksty funkcijos pokyéia%—an yzdZziui, menkas karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
g

kraujo serume bei ju erulinio aparato hiperplazija ar hipertrofija, atsiradusi dél
tiesioginio irbesa oveikio renino ir angiotenzino sistemai,
] menkas eritro ’sk arametry (eritrocity kiekio, hemoglobino, hematokrito) sumazéjimas;
es toksinio poveikio tyrimy metu kai kurioms Ziurkéms, vartojusioms 90 mg/kg
esartano paros dozeg, 90 mg/kg kiino svorio hidrochlorotiazido paros dozg arba
10/10 kiino svorio irbesartano ir hidrochlorotiazido paros dozes, pakito skrandzio spalva,
atsirad®opuy ir zidininé skrandzio gleivinés nekrozé. Makakoms toks poveikis nepasireiske;
. hidrochlorotiazido sukeltas kalio kiekio sumazéjimas kraujo serume, kurj i§ dalies Salino kartu
vartojamas irbesartanas.
Daugelis i8vardyty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio (angiotenzino 11
sukeliamo renino i$siskyrimo slopinimo blokados bei rening gaminanciy lasteliy stimuliavimo). Tokie
poky¢iai biidingi ir angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriams. Gauti rezultatai Zzmogui,
vartojan¢iam gydomaja irbesartano ir hidrochlorotiazido doze, nereikSmingi.

Toksinj poveiki vaikingoms pateléms dariusios irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio dozés
teratogeninio poveikio nesukélé. Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis gyviiny
vaisingumui netirtas, kadangi atskirai vartojami irbesartanas ar hidrochlorotiazidas gyviiny ir Zzmogaus
vaisingumo netrikdo. Vis délto kitas angiotenzino II antagonistas daré itaka gyviny vaisingumo
parametrams. Toks pat poveikis pasireiSké ir mazesne minéto kito angiotenzino II antagonisto doze¢
skiriant kartu su hidrochlorotiazidu.
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Duomeny apie irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio mutagenini bei klastogenini poveikj néra.
Karcinogeninis poveikis gyviinams netirtas.

Irbesartanas. Duomeny apie klinikai reikSmingy doziy nenormaly sistemini ar toksinj poveiki
organams taikiniams néra. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, didelés irbesartano dozés
(= 250 mg/kg kiino svorio per para ziurkéms ir > 100 mg/kg kiino svorio per para makakoms)
sumazino eritrocity parametrus (eritrocity skai¢iy, hemoglobino kieki, hematokrita). Labai didelés
irbesartano dozés (> 500 mg/kg kiino svorio per diena) ziurkéms ir makakoms sukeélé degeneracinius
inksty pokycius (intersticini nefrita, kanaléliy i§siplétima, bazofiliniy kanaléliy atsiradima, Slapalo ir
kreatinino kiekio kraujo plazmoje padidéjima). Sie poky¢iai laikyti antriniais, t. y. atsirandanéiais dél
hipotenzijos sumazéjus inksty perfuzijai. Be to, irbesartanas sukélé jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija (ziurkéms > 90 mg/kg kiino svorio paros dozé, makakoms > 10 mg/kg kiino
svorio paros doz¢). Manoma, kad tai jvyksta dél tiesioginio farmakologinio irbesartano poveikio.
Atrodo, jog Zmogui, vartojan¢iam gydomaja dozg, duomenys apie jukstaglomeruliniy lasteliu
hiperplazija ar hipertrofija néra reikSmingi.
Duomeny apie mutagenini, klastogenini bei kancerogenini poveiki néra. %
Tyrimy su gyviinais duomenimis, laikini toksinio poveikio sukelti zZiurkés vaisiaus @mai
(iSsiplecia inksty geldelés, atsiranda §lapimtakio vandené ar poodiné edema) praei atsivedimo.
Vaikingoms triusiy pateléms susérus toksini poveiki, net mirtina, sukeliancias do2gs; jos persileido
arba ivyko ankstyva ju vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio poveikio 2iurkém\ 1uSiams nepastebéta.

*
Hidrochlorotiazidas. Nors kai kuriy genotoksinio ir karcinogeninio poy&iko tyrimy rezultatai buvo
itartini, bet didelé zmoniy gydymo hidrochlorotiazidu patirtis rysio @ rochlorotiazido vartojimo ir
naviky atsiradimo nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA ’Q

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés turinys:
4

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé @
Kroskarmeliozés natrio druska Q
Hipromeliozé 0

Silicio dioksidas Q&
Magnio stearatas .
5
Tabletés plévelé: \Q
Laktozés monoh,idé
Hipromeliozé N\
Lo

Titano diokst

Makrogolis 3600

Raudonasis ir geltonasis gelezies oksidai
Karnaubo vaskas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14 plévele dengty tableciy; 1 PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné plokstel¢,
kurioje yra 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 28 plévele dengtos tabletés; 2 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengtu tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 plévele dengtos tabletés; 4 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 84 plévele dengtos tabletés; 6 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 98 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.
Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio perforuotos
vienadozés lizdinés plokstelés po 8 x 1 plévele dengtas tabletes. %

NS

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti \&0

>

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy re1ka@\uc
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG @
Uxbridge Business Park Q

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karalyste @

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

8. RINKODAROS PAiYMEJI@UMERIS (-1AI)

EU/1/06/369/017-022 &@
9. RINKODAROS S SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
2007 m. sausio ],9@

TERS;O 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 Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 25 mg plévele dengtos tabletés.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

Pagalbiné medziaga:
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 53,3 mg laktozés (laktozés monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA ('Q

Plévele dengta tableté. Q?\'@
Rozinés spalvos, abipus i§gaubta, ovalios formos plévele dengta tableté, kuri vigngy® puséje
paZenklinta Sirdies pavidalo ispaudu, kitoje - skaitmeniu “2788”. \

N

4. KLINIKINE INFORMACIJA KQQ

4.1 Terapinés indikacijos QQ
)

Pirminés arterinés hipertenzijos gydymas.
Sis fiksuoty doziy derinys skirtas suaugusiems ligoniam$, kuriy kraujospiidis, gydant tik irbesartanu
arba hidrochlorotiazidu, sureguliuojamas nepaka?s@i (zr. 5.1 skyriy).

N\

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galifpd vartoti karta per para valgio metu arba nevalgius.
Dozg rekomenduojama nustatyti gy, iekviena veikligja medziaga (irbesartanu ir
hidrochlorotiazidu) atskirai. &

Jei kliniSkai galima, monpt, ggalima tiesiogiai keisti gydymu fiksuoty doziy deriniu:
. Irbesartan Hydro hiazide BMS 150 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy

*

kraujospﬁdis,y\' tik hidrochlorotiazidu arba 150 mg irbesartano doze, reguliuojamas

nepakankg

. Irbesartaﬁochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujo S, gydant 300 mg irbesartano doze arba Irbesartan Hydrochlorothiazide
BM mg/12,5 mg, reguliuojamas nepakankamai.

. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg galima skirti pacientams, kuriy
kraujospudis, gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg, reguliuojamas
nepakankamai.

Didesnés nei 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido paros dozés vartoti nerekomenduojama.
Jei reikia, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti kartu su kitu antihipertenziniu vaistiniu
preparatu (zr. 4.5 skyriy).

Inksty funkcijos nepakankamumas. Kadangi vaistiniame preparate yra hidrochlorotiazido, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ligoniams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas < 30 ml/min.), nerekomenduojama. Jiems geriau tinka Henlés kilpoje veikiantys
diuretikai negu tiazidai. Jeigu ligoniy, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas

yra > 30 ml/min., dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 ir 4.4 skyrius).
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Kepeny funkcijos sutrikimas. Ligoniy, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gydyti negalima. Jeigu kepeny funkcija sutrikusi, tiazidy reikia skirti
atsargiai. Jei yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia (Zr. 4.3 skyriy).

Senyvi zmonés. Tokiems pacientams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS dozés keisti nereikia.

Vaikai. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama skirti vaikams ir paaugliams, nes
duomeny apie sauguma ir veiksminguma yra nedaug.

4.3 Kontraindikacijos

= Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6.1 skyriy) arba kitiems
sulfamidy dariniams (hidrochlorotiazidas yra sulfamidy darinys)

. Antras ir tre¢ias néStumo trimestrai (zZr. 4.4 ir 4.6 skyrius)

= Sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kai kreatinino klirensas yra < 30 ml/min.) %

. Gydymui atspari hipokaliemija ar hiperkalcemija \

. Sunkus kepenuy funkcijos pablogéjimas, tulziné kepeny cirozé ar cholestazéo

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés \$
>

Hipotenzija ir skyséio kiekio organizme sumazéjimas. Retais atvejais g\tenzij a sergantiems

ligoniams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gali sukelti simpto otenzija nesant kity
hipotenzijos rizikos veiksniy. Simptominé hipotenzija galima ligohjafhs, kuriems dél intensyvaus
gydymo diuretikais, mazo natrio kiekio maiste, viduriavim imo yra sumazgjes skysciy ir (ar)
natrio kiekis organizme. Prie§ pradedant gydyti Irbesartan %chlorothiazide BMS, $iuos pokycius

reikia pasalinti. Q

Inksty arterijy stenozé ir renovaskuliné hipertenzij .qggoniams, sergantiems abiejy inksty arterijy ar
vienintelio funkcionuojancio inksto arterijos s bei gydomiems angiotenzina konvertuojanc¢io
fermento inhibitoriais ar angiotenzino II rec antagonistais, yra padidéjes sunkios hipotenzijos
bei inksty funkcijos nepakankamumo pasik®igkimo pavojus. Nors gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS tokiy komplikdchju atveju nepastebéta, taciau tikétina, kad jos galimos.

odinimas. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydant
pacientus, kuriy inksty funkcij% ikusi, reikia periodi§kai nustatinéti kalio, kreatinino ir §lapimo
rugsties kieki kraujo se » Pacentai, kuriems neseniai persodintas inkstas, gydymo Irbesartan
Hydrochlorothiazide B irties néra. Pacienty, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(kreatinino klirensas, ys&Ns 30 ml/min.) (Zr. 4.3 skyriy), Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS gydyti
negalima. Jeigu j unkcija sutrikusi, gali atsirasti su tiazidiniy diuretiky vartojimu susijusi
azotemija. Jeig y funkcija sutrikusi, taciau kreatinino klirensas yra > 30 ml/min., dozes keisti
nereikia. \/Yiﬁe tuos pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos
sutrikimas atinino klirensas yra > 30 ml/min. bet < 60 ml/min.), §io vaistinio preparato, kuriame
yra nekintanti veikliyjy medziagy dozé, reikia skirti atsargiai.

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacientus, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, arba kurie serga
progresuojancia kepeny liga, tiazidais reikia gydyti atsargiai, kadangi ir nedideli skysciy ir elektrolity
pusiausvyros pokyc¢iai gali skatinti hepatinés komos pasireiskima. Pacientai, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negydyti.

Aortos ir dviburio voztuvo stenozé, obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija. Jei yra aortos ar dviburio
voztuvo stenozé arba obstrukciné hipertrofiné kardiomiopatija, gydyti Siuo vaistiniu preparatu, kaip ir
kitais kraujagysliy pleCiamaisiais vaistiniais preparatais, reikia itin atsargiai.

Pirminis aldosteronizmas. Pacientai, kuriems yra pirminis aldosteronizmas, | antihipertenzinius
vaistinius preparatus, veikiancius per renino ir angiotenzino sistema, paprastai nereaguoja, vadinasi, ju
gydyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojama.
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Poveikis metabolizmui ir endokrininei sistemai. Tiazidai gali bloginti gliukozés toleravima. Cukriniu
diabetu sergantiems ligoniams gali prireikti keisti insulino ar geriamyjy preparaty nuo diabeto dozg.
Vartojant tiazidiniy diuretiky gali pasireiksti slaptasis diabetas.

Su tiazidiniy diuretiky vartojimu siejamas cholesterolio ir trigliceridy kiekio didéjimas kraujyje, bet
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése esanti 12,5 mg dozé toki poveiki sukelia silpna arba
visai jo nesukelia. Kai kuriems pacientams, vartojantiems tiazidy, gali pasireiksti hiperurikemija ar
podagra.

Elektrolity pusiausvyros sutrikimas. Gydant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir bet kokiu
kitu diuretiku, reikia reguliariai tirti elektrolity kieki kraujo serume.

Tiazidai, tarp ju ir hidrochlorotiazidas, gali sutrikdyti skys¢iy ar elektrolity pusiausvyra (sukelti
hipokaliemija, hiponatremija, hipochloreming acidozg). [spéjamieji skysciy ar elektrolity pusiausvyros
sutrikimo poZymiai yra burnos dzitivimas, troskulys, silpnumas, letargija, mieguistumas,
nenustygstamumas, raumeny skausmas, méslungis, nuovargis, hipotenzija, oligurija, tachikardija,
virskinimo trakto sutrikimas, pavyzdziui, pykinimas ar vémimas.

Tiazidiniai diuretikai gali sukelti hipokaliemija, bet kartu vartojamas irbesartanas gal4 @ilpninti.
Hipokaliemijos pasireiskimo pavojus yra didZiausias, kai yra kepeny ciroze, gausi 7€, gaunama
nepakankamai elektrolity su maistu, kartu vartojama kortikosteroidy ar adreno otropinio
hormono (AKTH). D¢l Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje esan esartano kalio
organizme gali padaugeti, ypac ligoniams, kuriems yra inksty funkcijos @ as ir (arba) Sirdies
nepakankamumas arba sergantiems cukriniu diabetu. Rizikos grupés p, ams rekomenduojama
reguliariai tirti kalio kieki serume. Kalj organizme sulaikanciy diur ~alio papildy ar drusky
pakaitaly, kuriuose yra kalio kartu su Irbesartan HydrochlorothigZide®™BMS reikia vartoti labai atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Néra jrodymu, kad irbesartanas mazina diuretiky sukel?’ﬁonatremij os pasireiskima arba saugo

nuo jos. Chlorido trikumas paprastai biina lengvas, dél j rastai gydyti nereikia.

Tiazidai gali mazinti kalcio i$siskyrima su Slapimu ir deNo protarpiais Siek tiek padidinti kalcio kieki
kraujo serume, nors kalcio apykaitos sutrikimo négde#enkli hiperkalcemija gali rodyti slaptaji
hiperparatiroidizma. Pries prieskydiniy liauky jos tyrima tiazidy vartojima reikia nutraukti.
Tiazidai gali greitinti magnio i$siskyrima su i&?nu ir dél to sukelti hipomagnezemija.

Litis. Licio kartu su Irbesartan Hydroc iazide BMS skirti nerekomenduojama (Zr. 4.5 skyriy).

Dopingo tyrimai. Hidrochlorotiaz@ esantis Siame vaistiniame preparate, gali lemti teigiama dopingo
tyrimo rezultata.

Bendrasis poveikis. L ’f@urlq kraujagysliy tonusas ir inksty funkcija daugiausia priklauso nuo
renino, anglotenzm sterono sistemos aktyvumo (pavyzdziui, sergantys sunkiu staziniu $irdies

nepakankamun?ﬁ ty liga, iskaitant inksty arterijy stenozg), gydymas angiotenzing

konvertuojanci ento inhibitoriais arba §ia sistema veikianciais angiotenzino Il receptoriy
antagonistais susijes su imine hipotenzija, azotemija, oligurija, retais atvejais su timiniu inksty
funkcijos nepakankamumu. Kaip ir vartojant kitokiy antihipertenziniy vaisty, iSemine kardiopatija ar
iSemine Sirdies liga sergancius ligonius dél pernelyg sumazéjusio kraujospiidzio gali iStikti miokardo
infarktas ar smegeny insultas.

Hidrochlorotiazidas padidéjusio jautrumo reakcija gali sukelti ir alergija ar bronchy astma
nesirgusiems, ir sirgusiems pacientams, bet didesnis pavojus gresia pastariesiems.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta sisteminés raudonosios vilkligés paiiméjimo ar pasunkéjimo
atveju.

Vartojant tiazidiniy diuretiky pastebéta padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijy atvejuy (Zr. 4.8 skyriy).
Jei padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija pasireiSkia vaisto vartojimo metu, rekomenduojama gydyma
juo nutraukti. Jei manoma, kad diuretiko vartojima biitina atnaujinti, rekomenduojama apsaugoti
atviras odos vietas nuo saulés ar dirbtiniy UVA spinduliy.

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
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iStirtas. Nustacius néStuma, AIIRA vartojima biitina nedelsiant nutraukti ir, jei reikia, skirti kitoki
tinkama gydyma (Zr. 4.3 ir 4.6 skyrius).

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

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kiti antihipertenziniai vaistiniai preparatai. Kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais
vartojamo Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS kraujosptidi mazinantis poveikis gali sustipréti.
Irbesartanas ir hidrochlorotiazidas (atitinkamai ne didesnémis kaip 300 mg ir 25 mg dozémis) buvo
saugiai vartoti kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, jskaitant kalcio kanaly ir beta
adrenoreceptoriy blokatorius. Pacienty, kurie pries gydyma vartojo didelg diuretiky doze, organizme
gali biiti sumazéjes skysciy kiekis, todél jiems pradedant gydyma irbesartanu tiek kartu su tiazidais,
tiek be ju, gresia didesnis hipotenzijos pavojus (zr. 4.4 skyriy), nebent pries tai skyséi mas
pasalinamas.

Litis. Li¢io preparaty vartojant kartu su angiotenzing konvertuojancio ferment torlals gali
laikinai padidéti li¢io koncentracija kraujo serume ir dél to sustipréti jo tok oveikis. Iki Siol tik
labai retais atvejais tokia saveika pasireiské ir su irbesartanu. Tiazidai 1¢io inkstinj klirensa,
todél vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra didesné toksi ' 10 poveikio tikimybé.
Vadinasi, li¢io preparaty kartu su Irbesartan Hydrochlorothiazide B oti nerekomenduojama
(zr. 4.4 skyriy). Jei tai biitina, patariama atidziai stebéti li¢io ko&&[ cija kraujo serume.

Vaistiniai preparatai, kei¢iantys kalio kiekj organizme. Hi orotiazido sukeliamg kalio kiekio
mazéjima organizme kompensuoja kalj tausojantis irbe poveikis. Vis délto hidrochlorotiazido
sukeliama kalio mazéjima organizme tikétina skatina kithKkartu vartojami vaistiniai preparatai,
didinantys kalio i§skyrimg ir sukeliantys hlpokah (pavyzdziui, kalio i§skyrima didinantys
diuretikai, viduriy laisvinamieji vaistai, amfotégCiids, karbenoksolonas, penicillino G natrio druska).
PrieSingai, jei kartu su renino ir angiotenzin a slopinanciais vaistiniais preparatais vartojama
kalj organizme sulaikan¢iy diuretiky, kal' dy, druskuy papildy, kuriuose yra kalio, ar kity kalio
kieki kraujo serume didinanciy vaisti araty (pvz., heparino natrio druskos), kalio kiekis kraujo
serume gali padidéti. Rekomenduoj titinkamai stebéti rizikos grupei priklausanciy pacienty kalio
koncentracija kraujo serume (zr. & yrig).

Vaistiniai preparatai, kuriu@yeleiui turi jtakos kalio kiekio organizme pokydiai. Jei Irbesartan
Hydrochlorothiazide B ojamas kartu su vaistiniais preparatais, kuriu poveikiui turi jtakos kalio
kiekio serume pok}g& z., rusmenés glikozidais, antiaritminiais vaistiniais preparatais), reikia

stebéti kalio kieki serume.

Nesteroidinid @tal nuo uzdegimo (NVNU). Vartojant angiotenzino Il antagonistus kartu su
nesteroidinidt$vaistais nuo uzdegimo (pvz., selektyviais COX-2 inhibitoriais, acetilsalicilo ragstimi
(> 3 g per para) bei neselektyviais NVNU), gali bti stebimas antihipertenzinio poveikio sumazéjimas.
Kaip ir su AKF inhibitoriais, angiotenzino II antagonisty vartojimas kartu su NVNU gali skatinti
inksty funkcijos pablogéjima (net iki iiminio inksty nepakankamumo) bei kalio kiekio padidéjima
kraujo serume, ypac tiems pacientams, kuriy inksty funkcija ir taip bloga. Toki derinj reikia skirti
atsargiai, ypac senyviems zmonéms. Pacientai turi gauti pakankamai skysciu, o inksty funkcija reikia
stebéti ne tik pradéjus toki gydyma, bet ir periodiskai po to.

hidrochlorotiazidas irbesartano farmakokmetlkal itakos nedaro. Didziausia 1rbesartan0 dalis
metabolizuojama CYP2C9, mazesné - gliukuronidacijos budu. Irbesartano vartojant kartu su varfarinu,
kuri metabolizuoja CYP2C9, reik§mingos 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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Papildoma informacija apie hidrochlorotiazido saveika. Kartu vartojant su tiazidiniais diuretikais gali
saveikauti toliau iSvardyti vaistiniai preparatai.

Alkoholis. Gali sustipréti ortostatiné hipotenzija.

Vaistiniai preparatai diabetui gydyti (geriamieji vaistiniai preparatai, insulinas). Gali tekti keisti
vaistiniy preparaty diabetui gydyti dozg (zr. 4.4 skyriu).

Cholestiraminas ir kolestipolio dervos. Anijonais pasikeician¢ios dervos sutrikdo kartu vartojamo
hidrochlorotiazido absorbcijg i§ virskinimo trakto.

Kortikosteroidai, AKTH. Gali sumazéti elektrolity, ypac kalio, kiekis organizme.

Rusmeneés glikozidai. Dél tiazidy sukeltos hipokalemijos ar hipomagnezemijos gali padidéti rusmenés
preparaty sukeliamos aritmijos pasireiskimo pavojus (Zr. 4.4 skyriy).

Nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo. Kai kuriems ligoniams nesteroidiniai vaistai n @eglmo gali
silpninti kartu vartojamy tiazidiniy diuretiky sukeliama diurezinj, natrio 1sskyr1mq@) anizmo
didinant; ir antihipertenzinj poveiki.

Kraujagysles sutraukiantys aminai (pvz., noradrenalinas). Gali silpnéti @ysles sutraukianciy
aminy poveikis, taciau ne tiek, kad ju nebtity galima vartoti.

Nedepoliarizuojantys skeleto raumeny relaksantai (pvz., tuboku@w s). Hidrochlorotiazidas gali
stiprinti nedepoliarizuojancio poveikio skeleto raumeny rel ukeliama poveiki.

Vaistiniai preparatai nuo podagros. Hidrochlorotiazide&’padidinti Slapimo rugsties kieki kraujo
serume, todél gali reikéti keisti vaistiniy preparaty nuo agros doze. Gali reikéti didinti probenecido
ar sulfinpirazono doz¢. Vartojant tiazidiniy diuret' rtu su alopurinoliu, gali dazniau pasireiksti
padidéjusio jautrumo alopurinoliui reakcua

Kalcio druskos. Tiazidiniai diuretikai ma& Icio i8siskyrima su Slapimu, todél gali padidéti jo
kiekis kraujo serume. Jei reikia vartot papildy ar kalci tausojanciy vaistiniy preparaty (pvz.,
vitamino D), reikia stebéti kalcio k' aujo serume bei, atsizvelgiant i ji, keisti kalcio doze.

Kitokia sqveika. Tiazidai gah s% ti kartu vartojamy betaadrenoblokatoriy ar diazoksido gliukozés
kieki kraujo serume d1d111 iki. Anticholinerginiai vaistiniai preparatai (pvz., atropinas,
beperidenas), slopindami inimo trakto motorika bei létindami skrandzio iStustinima, gali didinti
biologinj tiazidiniy djad¢iky prieinamuma. Tiazidai didina amantadino sukeliamo nepageidaujamo
poveikio pasireigki avojy. Tiazidai gali mazinti citotoksiniy vaistiniy preparaty (pvz.,
ciklofosfamido&reksato) i$siskyrima pro inkstus ir stiprinti ju slopinamaji poveiki mieloidiniam
audiniui.

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 bti ir Siy vaisty klasei. I$skyrus atvejus, kai tolesnis gydymas AIIRA yra biitinas,
pastoti planuojanc¢ioms 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.
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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).

Tiazidai prasiskverbia per placentos barjera ir patenka i virkstelés kraujotaka. Jie gali bloginti
placentos perfuzija, sutrikdyti vaisiaus elektrolity pusiausvyra ir tikriausiai sukelti kitokias
suaugusiems zmonéms pasireiskiancias reakcijas. Motiny, tiazidais gydyty néStumo metu,
naujagimiams buvo trombocitopenijos atvejy, vaisiui ir naujagimiams - geltos atveju. Kadangi
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS tabletése yra hidrochlorotiazido, pirmus tris néStumo ménesius ju
vartoti nerekomenduojama. Planuojanc¢ioms pastoti moterims vietoj Irbesartan Hydrochlorothiazide

BMS reikia paskirti kita tinkama gydyma. @9

Zindymo laikotarpis O

Kadangi néra informacijos apie Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojigia,zindymo metu,
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra nerekomenduojamas, ir alterna gydymas vaistu, geriau
iStirtu dél saugumo zindymo metu, yra tinkamesnis, ypa¢ zindant naujggygmus bei prie$ laika gimusius

kadikius.
\Q

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm\%e

Poveikio geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyri &atlik‘[a, taCiau, atsizvelgiant i Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS farmakodinamines savybes,%ra tikétinas. Vairuotojai ir valdantieji
mechanizmus turi Zinoti, kad gydant hipertenzijaai réiais gali atsirasti galvos svaigimas ar

nuovargis. \
4

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

Irbesartano ir hidrochlorotiazido de@

1 lenteléje pateiktos spontaniniuoe¥pranesimuose aprasytos ir placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy
metu 898 hipertenzija serganti igoniams, gydytiems jvairiomis vaistinio preparato dozémis (nuo
37,5 mg/ 6,25 mg iki 300 1% mg irbesartano ir hidrochlorotiazido), pasireiskusios

nepageidaujamos reakc@
*
Nepageidaujamy 1 \q daznis vertinamas taip:
labai daznos (> > daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos
1<

(nuo > 1/10 1/1 000), labai retos (< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas
poveikis pat€ikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé. Placebu kontroliuoty klinikiniy tyrimy metu pasireiskusios ir spontaniniuose
prane§imuose* aprasytos nepageidaujamos reakcijos

Tyrimai Dazni: padidéjes kraujo Slapalo azoto, kreatinino
bei kreatinkinazés kiekis

Nedazni: sumazgjes kalio bei natrio kiekis kraujo
serume
Sirdies sutrikimai Nedazni: alpimas, hipotenzija, tachikardija, edema
Nervy sistemos sutrikimai Dazni: galvos svaigimas
Nedazni: ortostatinis galvos svaigimas
DaZnis nezinomas:  galvos skausmas
Ausy ir labirinty sutrikimai DaZnis nezinomas:  spengimas ausyse

Kvépavimo sistemos, kritinés ~ Daznis nezinomas:  kosulys
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lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni: pykinimas ar vémimas

Nedazni: viduriavimas

Daznis nezinomas:  dispepsija, sutrikes skonio jutimas
Inksty ir slapimo taky Dazni: sutrikes §lapinimasis

sutrikimai

Daznis nezinomas:

inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant
pavienius inksty nepakankamumo atvejus
rizikos grupés pacientams (zr. 4.4 skyrig)

Skeleto, raumeny, ir Nedazni: galiiniy patinimas
Jjungiamojo audinio sutrikimai  Daznis nezinomas:  sanariy ar raumeny skausmas
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas:  hiperkaliemija

sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni:

kraujo priplidimas i kaklg ir veida

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

Dazni:

nuovargis
o2

Imuninés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

padidéjusio jautrumo reakgi Z.,
angioneuroziné edema, béwiplas, dilgéliné

Kepeny, tulZies piisiés ir
lataky sutrikimai

Daznis nezinomas:

hepatitas, kepeny W sutrikimas
Con

Lytinés sistemos ir krities
sutrikimai

Nedazni:

sutrikusi lytine fkéija, pakites libido

V=
* Spontaniniuose prane$imuose apraSytu nepageidaujamy reakciju@éhifapibﬁdinamas kaip ,,daznis

nezinomas*“

Papildoma informacija apie sudedamasias vaistinio prepa@salis. Be aukséiau iSvardyty

nepageidaujamy reakcijy, pasireiskusiy vartojant sudét@aisﬁni preparata, gydant Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS gali atsirasti ir kuriai no
nepageidaujamy reakcijy. Toliau 2 ir 3 lentelése
pasireiSkusios vartojant atskiras Irbesartan H

medziagas.

N

ienai veikliajai medziagai buidingy
1amos nepageidaujamos reakcijos,
orothiazide BMS sudétyje esancias veikliasias

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijosspdstebétos vartojant tik irbesartana

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos pazeidimai

ZNn1:

kriitinés skausmas

”~

3 lentelé. Vartojant tik hi

lorotiazida pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos

(nepriklausomai nu t@u vaistiniu preparatu)

Tyrimai

&
Q2

Daznis nezinomas:

elektrolity pusiausvyros sutrikimas (iskaitant
hipokaliemija ir hiponatremija, zr. 4.4
skyriy), hiperurikemija, gliukozurija,
hiperglikemija, padidéjusi cholesterolio ir
trigliceridy koncentracija kraujyje

Sirdies sutrikimai

Daznis nezinomas:

Sirdies aritmija

Kraujo ir limfinés sistemos
sutrikimai

Daznis nezinomas:

aplaziné anemija, kauly ¢iulpy funkcijos
slopinimas, neutropenija, agranuliocitoze,
hemoliziné anemija, leukopenija,
trombocitopenija

Nervy sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas:

galvos sukimasis, parestezija, svaigulys,
nenustygstamumas

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas:

praeinantis nerySkus matymas, ksantopsija

Kvépavimo sistemos, kriitinés
lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai

Daznis nezinomas:

kvépavimo distresas (jskaitant pneumonita ir
plauciy edema)

Virskinimo trakto sutrikimai

Daznis nezinomas:

pankreatitas, anoreksija, viduriavimas,
viduriy uzkietéjimas, skrandzio dirginimas,
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seiliy liauky uzdegimas, apetito stoka

Inksty ir slapimo taky Daznis nezinomas:  intersticinis nefritas, inksty funkcijos
sutrikimai sutrikimas

Odos ir poodinio audinio DazZnis nezinomas:  anafilaksiné reakcija, toksiné epidermolize,
sutrikimai nekrozinis angitas (vaskulitas, odos

vaskulitas), 1 odos raudonaja vilklige panasi
reakcija, odos raudonosios vilkligés
suaktyvéjimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcija, iSbérimas, dilgéliné

Skeleto, raumeny, ir DazZnis nezinomas:  silpnumas, raumeny spazmai
Jungiamojo audinio sutrikimai

Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas:  ortostatiné hipotenzija

Bendrieji sutrikimai ir Daznis nezinomas:  kar§¢iavimas

vartojimo vietos pazeidimai

Kepeny, tulZies piisiés ir Daznis nezinomas:  gelta (intrahepatiné cholestaziné gelta)
lataky sutrikimai %
Psichikos sutrikimai Daznis nezinomas:  depresija, miego sutrikimas)\'@‘

Didinant hidrochlorotiazido dozg, gali daZniau pasireiksti nuo dozés priklausa@wepageidaujamuc
reiskiniy (ypac elektrolity pusiausvyros sutrikimuy). é\'

*

4.9 Perdozavimas @q\

Specifinés informacijos apie asmenu, perdozavusiu Irbesartan chlorothiazide BMS, gydyma
néra. Pacienta reikia atidziai stebéti, taikyti palaikomajj ir st ini gydyma. Gydymas priklauso
nuo laiko, pragjusio po perdozavimo, bei simptomy sur:k& italoma sukelti vémima ir (arba)

iSplauti skrandj. Gali biiti naudinga duoti gerti aktyvintgsigS anglies. Daznai reikia nustatinéti
elektrolity ir kreatinino kieki kraujo serume. Pasire%s ipotenzijai, pacienta reikia paguldyti ant
nugaros ir kiek galima grei¢iau suleisti drusky ir @3 &1y preparaty.

Labiausiai tikétini irbesartano perdozavim@tomai yra hipotenzija ir tachikardija, taip pat galima
bradikardija. @

Perdozavus hidrochlorotiazido, su Qelektrolim kiekis kraujo serume (atsiranda hipokaliemija,
hipochloremija, hiponatremija) gausios diurezés pasireiskia dehidracija. Dazniausi perdozavimo
pozymiai yra pykinimas ir somh@lencija. D¢l hipokaliemijos gali atsirasti raumeny spazmy ir (arba)
paryskéti Sirdies aritmijag @usi su kartu vartojamy rusmenés glikoziduy ar kai kuriy antiaritminiy
vaistiniy preparaty pQV@

Hemodialize irbe@o i$ organizmo pasalinti neimanoma. Kiek hemodialize galima pasalinti

hidrochlorot&ﬂ@ enustatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - angiotenzino Il antagonistai, deriniai. ATC kodas - CO9DAO04.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra angiotenzino Il receptoriy antagonisto irbesartano ir tiazidy
grupés diuretiko hidrochlorotiazido sudétinis vaistinis preparatas. Kartu vartojamos §ios sudedamosios
dalys turi adityvy antihipertenzinj poveiki, todél kraujospiidis mazéja daugiau, negu gydant kuria nors
viena veikliagja medziaga.

Irbesartanas yra stiprus, geriamasis, selektyvus angiotenzino Il receptoriy (AT, tipo) antagonistas.
Manoma, kad jis slopina visus poky¢ius, kurie atsiranda angiotenzinui II veikiant AT, receptorius,
nepriklausomai nuo angiotenzino II sintezés $altinio ir biido. Dél selektyvaus antagonistinio poveikio
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anagiotenzino II receptoriams (AT),) kraujo plazmoje didéja renino ir angiotenzino II kiekis, mazéja
aldosterono koncentracija. Vartojant vien rekomenduojama irbesartano dozg, asmenims, kuriems
negresia elektrolity pusiausvyros sutrikimo pavojus, kalio kiekis kraujo serume smarkiai nesikeicia
(zr. 4.4 ir 4.5 skyrius). Irbesartanas neslopina AKF (kininazés II) - fermento, kuris dalyvauja
susidarant angiotenzinui II bei skaldo bradikining i neveiklius metabolitus. Kad irbesartanas veikty,
metabolinis aktyvinimas nereikalingas.

Hidrochlorotiazidas yra tiazidinis diuretikas. Koks tiazidiniy diuretiky antihipertenzinio poveikio
buidas, gerai nezinoma. Tiazidai, tiesiogiai veikdami elektrolity reabsorbcija inksty kanaléliuose,
tiesiogiai ir mazdaug vienodai didina natrio ir chlorido i$siskyrima. D¢l diurezinio hidrochlorotiazido
poveikio mazéja kraujo plazmos turis, didéja renino aktyvumas kraujo plazmoje ir aldosterono
sekrecija, todél su Slapimu daugiau i$skiriama kalio ir bikarbonaty, mazéja kalio kiekis kraujo serume.
Dél renino angiotenzino ir aldosterono sistemos slopinimo kartu vartojamas irbesartanas mazina kalio
netekima, kurj skatina diuretikai. Pavartojus hidrochlorotiazido, diurezinis poveikis pasireiskia po

2 valanduy, stipriausias biina mazdaug po 4 valandy, poveikis trunka 6-12 valandy.

Kartu vartojamos terapinés hidrochlorotiazido ir irbesartano dozés turi adityvy nuo d@?@riklausomq
antihipertenzinj poveiki. Ligoniams, kuriems 300 mg irbesartano paros doz¢ krauj zio tinkamai
nesureguliavo, pridéjus 12,5 mg hidrochlorotiazido, diastolinis kraujosptidis dgge$\Veikimo pabaigoje
(praéjus 24 valandoms po pavartojimo) buvo sumazéjes 6,1 mm Hg daugia U vartojusiems
placebo. Sudétinis vaistinis preparatas, kuriame yra 300 mg irbesartano 4 é’mg hidrochlorotiazido,
sistolinj ir diastolinj kraujospiidi sumazino daugiau nei placebas, atitin@m 13,6 mm Hg ir

11,5 mm Hg. K@

Nedaug klinikiniy duomenu (7 i§ 22 ligoniy) leidzia manyti
300 mg / 12,5 mg dozé kraujospudzio nesureguliuoja, ji s
300 mg /25 mg. Siems pacientams vartojant pastaraja
13,3 mm Hg ir 8,3 mm Hg) sumazéjes sistolinis kra%os

cientams, kuriems

uoti galima padidinus dozg iki
ustatytas labiau (atitinkamai

is (SKS) ir diastolinis kraujospiidis (DKS).

Ligoniy, serganciy lengva ar vidutinio sunkum\@rtenzija ir vartojan¢iy po 150 mg irbesartano ir
12,5 mg hidrochlorotiazido viena karta per @ stolinis ir diastolinis kraujospiidis dozés veikimo
pabaigoje (praéjus 24 valandoms po pav IEQ 0) sumazejo daugiau negu vartojusiems placebo, t. y.
atitinkamai 12,9 mm Hg ir 6,9 mm H iausias poveikis pasireiske po 3 - 6 valandy. Stebint
kraujosptidi ambulatorijoje nustaty ligoniams, vartojantiems 150 mg irbesartano ir 12,5 mg
hidrochlorotiazido viena kartg pe lyginant su vartojanciais placeba, sistolinio ir diastolinio
kraujosptidzio sumazéjimas ilg@ egu 24 valandas buvo didesnis, t. y. atitinkamai 15,8 mm Hg ir
10 mm Hg. Stebint arterim%uj pudi ambulatorijoje nustatyta, kad dozés veikimo pabaigoje
kraujosptidzio sumazéji itiko 100 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg
dozés sukelto stipriagsidstimazéjimo. Kraujospiidi manzete matuojant apsilankymuy pas gydytoja
metu, jo sumazgéji z¢s veikimo pabaigoje atitiko 68 % Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS 150 mg / @ g ir 76 % Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg sukelto
=

didziausio_su jimo. Poveikis truko 24 valandas, o tuo metu, kai koncentracija buvo didziausia, per
daug krauj dis nesumazéjo. Vartojimas viena karta per para kraujospiidi nuolat mazino saugiai ir
veiksmingai.

Pacientams, kuriy kraujospiidzio 25 mg hidrochlorotiazido paros dozé tinkamai nesureguliavo,
pridéjus irbesartano sistolinis ir diastolinis kraujosptidis sumaz¢jo daugiau, t. y. atitinkamai
11,1 mm Hg ir 7,2 mm Hg, lyginant su placebu.

Kraujospuidi maZzinantis irbesartano ir hidrochlorotiazido poveikis tampa pastebimas jau po pirmosios
dozés pavartojimo, stipresnis pasireiskia per 1 - 2 savaites, stipriausiai biina po 6 - 8 savaiciy.
Ilgalaikiy stebimuju klinikiniy tyrimu metu sudétinio irbesartano ir hidrochlorotiazido preparato
veiksmingumas isliko ilgiau nei metus. Nors tai netirta specialiai su Karvezide, taciau atoveiksmio
hipertenzijos nei vartojant irbesartana, nei vartojant hidrochlorotiazida nepastebéta.
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Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis ligotumui ir mirStamumui netirtas. Epidemiologiniai
tyrimai rodo, kad ilgalaikis gydymas hidrochlorotiazidu mazina ligotuma ir mir§tamuma dél Sirdies ir
kraujagysliy sistemos komplikacijy.

Amzius ir lytis jtakos Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS poveikiui neturi. Irbesartano monoterapija,
kaip ir kiti renino bei angiotenzino sistema veikiantys vaistiniai preparatai, Zymiai silpniau veikia
juodaodzius hipertenzija sergancius pacientus. Jei irbesartanas vartojamas kartu su maza
hidrochlorotiazido doze (pvz., 12,5 mg per para), antihipertenzinis poveikis ir juodaodziams, ir kity
rasiy ligoniams esti panasus.

Buvo atliktas daugiacentris, atsitikriniy im¢iy, dvigubai aklas, palyginamuoju vaistu kontroliuotas,
paraleliniy grupiy, 8 savaiciy trukmés klinikinis tyrimas, kuriame vertintas sunkia hipertenzija (kuri
apibréziama, kai diastolinis kraujospiidis sédint (sDKS) yra > 110 mmHg) serganciu pacienty pradinio
gydymo Karvezide veiksmingumas ir saugumas. I§ viso 697 pacientai atsitiktine tvarka buvo
suskirstyti santykiu 2:1 { irbesartano/hidrochlorotiazido 150 mg / 12,5 mg arba irbesartano 150 mg
grupes. Po vienos savaités vaisto doz¢ buvo sistemingai titruojama (pries jvertinant maz s dozes
poveiki) iki atitinkamai irbesartano/hidrochlorotiazido 300 mg / 25 mg arba irbesartqQ’ 0 mg dozés.

58 % 1 klinikinj tyrima jtraukty pacienty buvo vyrai. Pacienty vidutinis amzius 2,5 mety, 13 %
i$ ju buvo > 65 mety ir tik 2 % - > 75 mety amziaus. Dvylika procenty (12 {wmentq sirgo diabetu,
34 % pacienty buvo nustatyta hiperlipidemija, o 3,5 % - stabili krﬁtinése@a (ji buvo dazniausiai
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga). q

Pagrindinis $io klinikinio tyrimo tikslas buvo palyginti pacien
tapo kontroliuojamas (t.y. sDKS tapo < 90 mmHg), dalj abgj
<90 mmHg 47,2 % pacienty, vartojusiy sudétinj vaistini p, ta, lyginant su 33,2 % irbesartano
grupés pacienty (p = 0,0005). Pacienty vidutinis kraujo 18 tyrimo pradzioje abiejose gydymo
grupése buvo apytiksliai 172/113 mmHg. Po 5 gydymo $avaiciy sSKS/sDKS
irbesartano/hidrochlorotiazido ir irbesartano grupg mazéjo atitinkamai 30,8/24,0 mmHg ir
21,1/19,3 mmHg (p < 0,0001). \

1l sDKS po 5 gydymo savaiciy
dymo grupése. sDKS tapo

i &ms nepageidaujamy reiskiniy pobidis ir daznis buvo
pacientams. Per 8 gydymo savaites nebuvo gauta

eju grupiy pacientams. Derinio ir irbesartano grupése

eiské hipotenzija, o0 2,8 % ir 3,1 % pacienty - galvos svaigimas.

Sudétinj vaistinj preparata vartojusiems
panasSus kaip ir vienu irbesartanu gydy#
praneSimy apie pasireiskusias sink
atitinkamai 0,6 % ir 0 % pacientu@q i

5.2 Farmakokinetinég %’b
Kartu vartojami hidnf&a@otiazidas ir irbesartanas vienas kito farmakokinetikai jtakos nedaro.
*

ISgerti irbesart &idrochlorotiazidas yra aktyvis. Jie yra veikliis be biotransformacijos. ISgérus
Irbesartan%&r lorothiazide BMS, absoliutusis biologinis irbesartano prieinamumas yra 60 - 80 %,
hidrochlorottazido 50 - 80 %. Maistas nekeicia biologinio Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
prieinamumo. I§gérus preparato, didziausia irbesartano koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po

1,5 - 2 valandy, hidrochlorotiazido - po 1 - 2,5 valandy.

Apie 96 % irbesartano jungiasi prie kraujo plazmos baltymy, Siek tiek prie kraujo lasteliy. Irbesartano
pasiskirstymo tiiris yra 53 - 93 litrai. Prie kraujo plazmos baltymy jungiasi 68 % hidrochlorotiazido, jo
tariamasis pasiskirstymo tiris yra 0,83 - 1,14 I/kg.

10 - 600 mg irbesartano doziy farmakokinetika yra linijiné ir proporcinga dozés dydziui. ISgerty
didesniy nei 600 mg doziy absorbcija didé¢ja maziau negu proporcingai dozés dydziui. To priezastis
nezinoma. Bendrasis klirensas yra 157 - 176 ml/min., inksty - 3 - 3,5 ml/min. Irbesartano pusinés
eliminacijos laikas yra 11 - 15 valandy. Vaistinio preparato vartojant karta per para, pusiausvyring
koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 3 paras nuo vartojimo pradzios. Karta per para geriant
kartotines dozes, Siek tiek irbesartano (< 20 %) susikaupia kraujo plazmoje. Tyrimy duomenimis,
hipertenzija serganciy motery kraujo plazmoje irbesartano koncentracija biina Siek tiek didesné, taciau
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pusinés jo eliminacijos laikas ir kaupimasis organizme nesiskiria. Moterims dozés keisti nereikia.
Vyresnio amziaus zmoniy (> 65 mety) organizme irbesartano plotas po koncentracijos kreive (AUC) ir
Cuax buvo kiek didesni nei jaunesniy (18 - 40 mety), taciau galutinis pusinés eliminacijos laikas
reikSmingai nepakito. Senyviems zmonéms dozés keisti nereikia. Hidrochlorotiazido pusinés
eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra 5 - 15 valanduy.

I3gérus ar sudvirkstus i vena '*C irbesartano, 80 - 85% kraujo plazmoje esanéios radioaktyviosios
dozés biina susijusi su nepakitusiu irbesartanu. Irbesartanas metabolizuojamas kepenyse, vykstant
konjugacijai su gliukuronidu ir oksidacijai. Pagrindinis metabolitas, kurio biina kraujyje, yra
irbesartano gliukuronidas (apie 6 %). In vitro tyrimy metu nustatyta, kad irbesartanas pirmiausia
oksiduojamas citochromo P 450 izofermento CYP2C9. Izofermento CYP3A4 jtaka yra silpna.
Irbesartanas ir jo metabolitai eliminuojami su tulZimi ir pro inkstus. I§gérus ar su§virkstus i vena '*C
irbesartano, apie 20 % radioaktyviosios dozés i$siskyre su Slapimu, likusi dalis - su iSmatomis. Maziau
nei 2 % dozés su Slapimu i$siskyré nepakitusio irbesartano pavidalu. Hidrochlorotiazidas organizme
nemetabolizuojamas, i§ organizmo jis greitai eliminuojamas pro inkstus. Maziausiai 61 % iSgertos
dozés issiskiria nepakitusio preparato pavidalu per 24 valandas. Hidrochlorotiazidas pr: erbia per
placentos barjera, bet ne per kraujo ir smegeny barjera, patenka i motinos piena. \

Inksty funkcijos sutrikimas. Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kuri mi hemodialize,
organizme irbesartano farmakokinetikos parametrai labai nepakinta. Hemodighze irbesartano i$
organizmo pasalinti neijmanoma. Pacienty, kuriy kreatinino klirensas yra @ /min., organizme
hidrochlorotiazido pusinés eliminacijos laikas pailgéja ir biina 21 Vala%\

'%mkumo kepeny ciroze,
riems yra sunkus kepeny funkcijos

Kepeny funkcijos sutrikimas. Pacienty, serganciy lengva ar vid
organizme irbesartano farmakokinetika labai nepakinta. Ligopi
sutrikimas, organizme kinetika netirta. 0

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q

Irbesartanas / hidrochlorotiazidas. Galimas iSg détinio irbesartano ir hidrochlorotiazido

preparato toksinis poveikis tirtas 6 ménesiy t s tyrimais su Ziurkémis ir makakomis. Toksinio
poveikio, kuris biity reikSmingas terapinig vartojan¢iam zmogui, nepastebéta. Pokyc¢iai, kuriy
atsirado ziurkéms ir makakoms, per p ojusioms 10/10 mg/kg arba 90/90 mg/kg kiino svorio
irbesartano ir hidrochlorotiazido de@r kurie buvo pasireiske gydant tik viena arba kita minéta

veikligja medziaga arba dél krau'ﬁl' 710 kritimo, yra:
. inksty funkcijos pokyéia%—an yzdZziui, menkas karbamido ir kreatinino kiekio padidéjimas
g

kraujo serume bei ju erulinio aparato hiperplazija ar hipertrofija, atsiradusi dél
tiesioginio irbesa oveikio renino ir angiotenzino sistemai,
] menkas eritro ’sk arametry (eritrocity kiekio, hemoglobino, hematokrito) sumazéjimas;
es toksinio poveikio tyrimy metu kai kurioms Ziurkéms, vartojusioms 90 mg/kg
esartano paros dozeg, 90 mg/kg kiino svorio hidrochlorotiazido paros dozg arba
10/10 kiino svorio irbesartano ir hidrochlorotiazido paros dozes, pakito skrandzio spalva,
atsirad®opuy ir zidininé skrandzio gleivinés nekrozé. Makakoms toks poveikis nepasireiske;
. hidrochlorotiazido sukeltas kalio kiekio sumazéjimas kraujo serume, kurj i§ dalies Salino kartu
vartojamas irbesartanas.
Daugelis i8vardyty pokyciy atsirado dél farmakologinio irbesartano poveikio (angiotenzino 11
sukeliamo renino i$siskyrimo slopinimo blokados bei rening gaminanciy lasteliy stimuliavimo). Tokie
poky¢iai biidingi ir angiotenzina konvertuojancio fermento inhibitoriams. Gauti rezultatai Zzmogui,
vartojan¢iam gydomaja irbesartano ir hidrochlorotiazido doze, nereikSmingi.

Toksinj poveiki vaikingoms pateléms dariusios irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio dozés
teratogeninio poveikio nesukélé. Irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio poveikis gyviiny
vaisingumui netirtas, kadangi atskirai vartojami irbesartanas ar hidrochlorotiazidas gyviiny ir Zzmogaus
vaisingumo netrikdo. Vis délto kitas angiotenzino II antagonistas daré itaka gyviny vaisingumo
parametrams. Toks pat poveikis pasireiSké ir mazesne minéto kito angiotenzino II antagonisto doze¢
skiriant kartu su hidrochlorotiazidu.
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Duomeny apie irbesartano ir hidrochlorotiazido derinio mutagenini bei klastogenini poveikj néra.
Karcinogeninis poveikis gyviinams netirtas.

Irbesartanas. Duomeny apie klinikai reikSmingy doziy nenormaly sistemini ar toksinj poveiki
organams taikiniams néra. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenimis, didelés irbesartano dozés
(= 250 mg/kg kiino svorio per para ziurkéms ir > 100 mg/kg kiino svorio per para makakoms)
sumazino eritrocity parametrus (eritrocity skai¢iy, hemoglobino kieki, hematokrita). Labai didelés
irbesartano dozés (> 500 mg/kg kiino svorio per diena) ziurkéms ir makakoms sukeélé degeneracinius
inksty pokycius (intersticini nefrita, kanaléliy i§siplétima, bazofiliniy kanaléliy atsiradima, Slapalo ir
kreatinino kiekio kraujo plazmoje padidéjima). Sie poky¢iai laikyti antriniais, t. y. atsirandanéiais dél
hipotenzijos sumazéjus inksty perfuzijai. Be to, irbesartanas sukélé jukstaglomeruliniy lasteliy
hiperplazija ar hipertrofija (ziurkéms > 90 mg/kg kiino svorio paros dozé, makakoms > 10 mg/kg kiino
svorio paros doz¢). Manoma, kad tai jvyksta dél tiesioginio farmakologinio irbesartano poveikio.
Atrodo, jog Zmogui, vartojan¢iam gydomaja dozg, duomenys apie jukstaglomeruliniy lasteliu
hiperplazija ar hipertrofija néra reikSmingi.
Duomeny apie mutagenini, klastogenini bei kancerogenini poveiki néra. %
Tyrimy su gyviinais duomenimis, laikini toksinio poveikio sukelti zZiurkés vaisiaus @mai
(iSsiplecia inksty geldelés, atsiranda §lapimtakio vandené ar poodiné edema) praei atsivedimo.
Vaikingoms triusiy pateléms susérus toksini poveiki, net mirtina, sukeliancias do2gs; jos persileido
arba ivyko ankstyva ju vaisiaus rezorbcija. Teratogeninio poveikio 2iurkém\ 1uSiams nepastebéta.

*
Hidrochlorotiazidas. Nors kai kuriy genotoksinio ir karcinogeninio poy&iko tyrimy rezultatai buvo
itartini, bet didelé zmoniy gydymo hidrochlorotiazidu patirtis rysio @ rochlorotiazido vartojimo ir
naviky atsiradimo nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA ’Q

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés turinys:
4

Laktozés monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé @
Kroskarmeliozés natrio druska Q
Pregelifikuotas krakmolas &0

Silicio dioksidas

Magnio stearatas .

Raudonasis ir geltonasi@L 1es oksidai
*

Q>

Tabletés plevele;
Laktozés monoﬁs
Hipromelio\z&
Titano dioksteas
Makrogolis 3350
Raudonasis ir juodasis gelezies oksidai
Karnaubo vaskas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra 14 plévele dengtu tableciy; 1 PVC, PVDC ir aliuminio lizdiné plokstelé,
kurioje yra 14 plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 28 plévele dengtos tabletés; 2 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengtu tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 56 plévele dengtos tabletés; 4 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 84 plévele dengtos tabletés; 6 PVC, PVDC ir aliuminio lizdinés plokstelés
po 14 plévele dengty tableciy.

Kartono dézuté, kurioje yra 98 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliuminio liz '@plokﬁtelés
po 14 plévele dengty tableciy. x%

Kartono dézuté, kurioje yra 56 x 1 plévele dengtos tabletés; 7 PVC, PVDC ir aliur@ perforuotos
vienadozés lizdinés plokstelés po 8 x 1 plévele dengtas tabletes.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés. . \%
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti @Q

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis Vi@&ikalavimu‘.

)

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS Q

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIC\@
Uxbridge Business Park K@

Sanderson Road
Uxbridge UB8 1DH - Jungtiné Karal}‘léb

8. RINKODAROS PAZ\@IMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/06/369/023- 028

RINKO S TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007 m. shk 19d./

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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A.

B.

xS
&
%)

GAMYBOS LICENCIJOS TURET@ ATSAKINGAS UZ SERIJOS
ISLEIDIMA Q

RINKODAROS TEISES &}3"905

II PRIEDAS
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A.  GAMYBOS LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijos i§leidima, 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

Chinoin Private Co. Ltd.

Lévai u.5. &QO

2112 Veresegyhaz \
Vengrija '\%
Sanofi Winthrop Industrie \@g

30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Pranciizija @Q

Pakuotés lapelyje turi biiti nurodyta gamintojo, atsakin&i konkrecios serijos iSleidima, pavadinimas

ir adresas. 6
X

B. RINKODAROS TEISES SALY?g{b

= TIEKIMO IR -VARTOJIM&YGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI &

Receptinis vaistinis prepar%

. SALYGOS IBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARA ARTOJIMUI UZTIKRINTI

\S
Duomeny@%i.
. KITOS SALYGOS

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

Farmakologinio budrumo sistema

Rinkodaros teisés turétojas, pries tiekiant i rinkq 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 KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

&
(£,
(\\v

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. \&0
X2

AN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
\v

14 tableciy @
28 tabletés @Q
56 tabletés Q
56 x 1 tabletés

98 tabletés 6
\b
(d

5.  VARTOJIMO METODAS IR BBDMS

(%4
Vartoti per burna. Q

Pries vartojima perskaitykite p@es lapel.

X %)

6. SPECIALUS TV[AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
>

&g

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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

71



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/1/06/369/001 - 14 tableciy
EU/1/06/369/002 - 28 tabletés @

EU/1/06/369/003 - 56 tabletés QO
S

EU/1/06/369/004 - 56 x 1 tabletés xS
EU/1/06/369/005 - 98 tabletés &
\S
h -
13.  SERIJOS NUMERIS KA

Serija @Q

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA &
L]

N
Receptinis vaistinis preparatas. K®

0

| 15. VARTOJIMO INSTRUK&N

| 16.  INFORMACIJA RRBILIO RASTU

N N

Irbesartan Hydroc%@nazide BMS 150 mg/12,5 mg
*

Q9
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

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 tabletes: \@

k™ RN =T

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

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

&
(£,
(\\v

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. \&0
X2

AN

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
\v

14 tableciy @
28 tabletés @Q
56 tabletés Q
56 x 1 tabletés

98 tabletés 6
\b
(d

5.  VARTOJIMO METODAS IR BBDMS

(%4
Vartoti per burna. Q

Pries vartojima perskaitykite p@es lapel.

X %)

6. SPECIALUS TV[AS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS SIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
>

&g

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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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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/1/06/369/006 - 14 tableciy
EU/1/06/369/007 - 28 tabletés @

EU/1/06/369/008 - 56 tabletés QO
S

EU/1/06/369/009 - 56 x 1 tabletés xS
EU/1/06/369/010 - 98 tabletés &
\S
h -
13.  SERIJOS NUMERIS KA

Serija @Q

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA &
L]

N
Receptinis vaistinis preparatas. K®

0

| 15. VARTOJIMO INSTRUK&N

| 16.  INFORMACIJA RRBILIO RASTU

N N

Irbesartan Hydroc%@nazide BMS 300 mg/12,5 mg
*

Q9
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

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 tabletes: \@

k™ RN =T

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

ISORINE KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 150 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

&
(£,
(\\v

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. \&0
X2

A

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
\v

14 tableciy @
28 tabletés @Q
56 tabletés Q
56 x 1 tabletés

84 tableté %
98 thlztzz \@

5. VARTOJIMO METODAS IRBIFDAS

A Y
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QN

*
6. SPECIALU YZJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMSEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
N

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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.

7



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 UBS8 1DH - Jungtiné Karalysté

12.

RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS Ca

EU/1/06/369/011 - 14 tableciy

EU/1/06/369/012 - 28 tabletés QO
S

EU/1/06/369/013 - 56 tabletés
EU/1/06/369/014 - 56 x 1 tabletés . é\'
EU/1/06/369/015 - 84 tabletés N\
EU/1/06/369/016 - 98 tabletés @

N

13. SERIJOS NUMERIS P

\YJ
Serija 60
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVA x\'

Receptinis vaistinis preparatas. Q®

g_—

| 15. VARTOJIMO INSTRBKICIIA
O
O
| 16.  INFORMACKIABRAILIO RASTU

RS
IrbesartanHAd@\hlorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

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 KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 12,5 mg hidrochlorotiazido.

&
(£,
(\\v

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. \&0
X2

A

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
\v

14 tableciy @
28 tabletés @Q
56 tabletés Q
56 x 1 tabletés

84 tableté %
98 thlztzz \@

5. VARTOJIMO METODAS IRBIFDAS

A Y
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QN

*
6. SPECIALU YZJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMSEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
N

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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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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 UBS8 1DH - Jungtiné Karalysté

12.

RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS Ca

EU/1/06/369/017 - 14 tableciy

EU/1/06/369/018 - 28 tabletés QO
S

EU/1/06/369/019 - 56 tabletés
EU/1/06/369/020 - 56 x 1 tabletés . é\'
EU/1/06/369/021 - 84 tabletés N\
EU/1/06/369/022 - 98 tabletés @

N

13. SERIJOS NUMERIS P

\YJ
Serija 60
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVA x\'

Receptinis vaistinis preparatas. Q®

g_—

| 15. VARTOJIMO INSTRBKICIIA
O
O
| 16.  INFORMACKIABRAILIO RASTU

RS
IrbesartanHAd@\hlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

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 KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 25 mg hidrochlorotiazido.

&
(£,
(\\v

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

O
Pagalbinés medziagos: taip pat yra laktozés monohidrato. \&0
X2

A

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE (0,2
\v

14 tableciy @
28 tabletés @Q
56 tabletés Q
56 x 1 tabletés

84 tableté %
98 thlztzz \@

5. VARTOJIMO METODAS IRBIFDAS

A Y
Vartoti per burna. &0

Pries vartojima perskaitykite p tés lapeli.
*

QN

*
6. SPECIALU YZJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMSEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
N

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.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmés.
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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 UBS8 1DH - Jungtiné Karalysté

12.

RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS Ca

EU/1/06/369/023 - 14 tableciy

EU/1/06/369/024 - 28 tabletés QO
S

EU/1/06/369/025 - 56 tabletés
EU/1/06/369/026 - 56 x 1 tabletés . é\'
EU/1/06/369/027 - 84 tabletés N\
EU/1/06/369/028 - 98 tabletés @

N

13. SERIJOS NUMERIS P

\YJ
Serija 60
14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVA x\'

Receptinis vaistinis preparatas. Q®

g_—

| 15. VARTOJIMO INSTRBKICIIA
O
O
| 16.  INFORMACKIABRAILIO RASTU

RS
IrbesartanHAd@\hlorothiazide BMS 300 mg/25 mg
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg tabletés
irbesartanas/hidrochlorotiazidas

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 Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg tabletés
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

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

= 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 Jusu).

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

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
3. Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS %
4, Galimas Salutinis poveikis \@'
5. Kaip laikyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS O
6.  Kita informacija &0

LN
1. KAS YRA IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE KAM JIS
VARTOJAMAS @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra sudétinis vaistas, @ yra dvi veikliosios medziagos -
irbesartanas ir hidrochlorotiazidas.

Irbesartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino II toriy antagonistais, grupei.
Angiotenzinas Il yra Zmogaus organizme gammama mQaga kuri, prisijungusi prie kraujagysliy
receptoriy, jas susiaurina. Dél to kyla kraujospu sartanas neleidzia angiotenzinui II jungtis prie
$iy receptoriy, todél kraujagyslés atsipalaiduoj ujospﬁdis sumazeéja.

Hidrochlorotiazidas priklauso tiazidiniu diu; O@'grupel kurie didina Slapimo iSsiskyrima ir taip
mazina kraujospudi.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios @ﬂan Hydrochlorothiazide BMS medziagos kraujospuidi
sumazina labiau, nei vartojamos ats&

Irbesartan Hydrochlorothia MS gydoma auksto kraujospiidzio liga tuo atveju, kai gydant
vien tik irbesartanu ar hldrwor iazidu kraujospiidis sureguliuojamas nepakankamai.

. (\
2. KAS Zn\w@é PRIES VARTOJANT IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE

Irbesarta\édrochlorothlaZIde BMS vartoti negalima
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS medziagai;

] jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) hidrochlorotiazidui arba bet kuriems i sulfamidus
panaSiems vaistams;

] jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ankstyvojo néStumo metu (Zr. skyriy ,,NéStumas®);

. jeigu yra sunkus kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu sutrikes Slapinimasis;

. jeigu gydytojas nustato, kad Jums nuolat padidéjes kalcio ar sumaZzéjes kalio kiekis
kraujyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS draudziama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip
18 mety).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
PasakyKkite savo gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy:

. jeigu pradéjote smarkiai vemti ar viduriuoti;

. jeigu sergate inksty liga arba Jums yra persodintas inkstas;

. jeigu sergate Sirdies liga;

= jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu sergate diabetu;

= jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (dar vadinama vilklige arba SRV);

] jeigu sergate pirminiu aldosteronizmu (btkle, kuri atsiranda dél padidéjusios hormono

aldosterono gamybos, dél ko organizme susilaiko natris ir padidéja kraujospudis).

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po

treCio néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zZr. skyriy ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis®.

Informuokite gydytoja: \Q

. jeigu laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos kiekis;

. jeigu atsiranda didelis troskulys, burnos dZitivimas, silpnumas, miegud as, raumeny
skausmas ar méSlungis, pykinimas, vémimas ar per daznai prade lakti Sirdis, kadangi
tokie poky¢iai gali biiti per stipraus hidrochlorotiazido (esancio Ipl\@ n Hydrochlorothiazide

BMS sudétyje) poveikio poZymis;
. jeigu Jums pasireiskia padidéjusio odos jautrumo saulei rea greifiau nei jprastai

atsirandanciais nudegimo nuo saulés pozymiais (pavyzdzi audimu, niezuliu, patinimu,
pusliy susidarymu);
= jei Jums planuojama atlikti operacija arba skirti @tikq.

Hidrochlorotiazidas, kurio yra Siame vaiste, gali lemti téigiama dopingo testo rezultata.

Kity vaisty vartojimas s@
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity V@, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Diuretikai, iskaitant ir Irbesartan H @lorothlamde BMS sudétyje esantj hidrochlorotiazida, gali
n

daryti jtaka kity vaisty poveikiui. ¢ra atidzios gydytojo prieziiiros, kartu su Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ne Vartotl vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io.

*
Jums gali reikéti atlikti jo tyrlmus, jeigu vartojate:
= kalio turin¢iyymelsto papildy;

= drusky papi urivose yra kalio
= kaliK‘ i sulaikanciy vaisty ar kitokiy diuretiky (Slapima varanciy vaisty);

= kai kunu €/duriy laisvinamyjy vaistu;

] vaistynto podagros;

. gydomojo poveikio vitamino D papildy;

. Sirdies ritma reguliuojanciu vaisty;

. vaisty nuo diabeto (geriamuyjy ar insulino).

Taip pat svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate kitokiy kraujo spaudima mazinanciy
preparaty, steroidy, vaisty nuo vézio, skausmo ar artrito.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimas su maistu ir gérimais
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Jei gydydamiesi $iuo vaistu kartu vartojate alkoholio, dél Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

sudétyje esancio hidrochlorotiazido poveikio gali sustipréti galvos svaigimo pojitis stovint, ypac
stojantis i§ sédimos padéties.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps Jums
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i karto suzinojus apie néStuma, ir paskirs kita
vaistinj preparata vietoje Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali buti vartojamas, jei esate daugiau
kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori
maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista, ypac jei naujagimis gimé prie$ laika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau, gydant aukst @jospﬁdiio
liga, retkarciais galimas galvos svaigimas ar nuovargis. Jeigu toks poveikis atsirand@
nuspresdami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasitarkite su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Irbesartan Hydrochloro@ BMS medziagas
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra laktozés. Jei gydy; @ ums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés), prie§ pradéda oti §] vaista pasitarkite su

gydytoju. KQ
3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN HYDROCHLWHIAZIDE BMS
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja arba vaistininka. @

ros dozé yra 1 arba 2 tabletés. Irbesartan
ai skiria tada, kai pries tai vartoti vaistai reikiamai
s pasakys, kaip vietoj vartojamy vaisty pradéti gydytis

Dozavimas
Iprasta Irbesartan Hydrochlorothiazide B
Hydrochlorothiazide BMS gydytojas
nesumazino Jusy kraujospiidzio. G
Irbesartan Hydrochlorothiazide

Vartojimo buidas . %

Irbesartan Hydrochlorothidgtde BMS yra geriamasis vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu
skys&io kiekiu (pvz.ys %e vandens). Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio
metu arba nevalg@nkités paros dozg iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Svarbu, kad be
gydytojo leidir?b trauktuméte Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimo.

Didiiausiz?Aujospﬁdi mazinantis poveikis pasireiskia po 6 - 8 gydymo savaiciy.

Pavartojus per didele Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS doze¢
Jeigu Jus apsirike iSgersite per daug table¢iy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vaikams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu
vaikas iSgéré tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

Jeigu netycia praleidote paros dozg, kita gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali biiti sunks, todél gali prireikti gydytojo prieziliros.

Irbesartano vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiské alerginiu odos reakciju (bérimas,
dilgéliné) bei lokalus veido, lapy ir (arba) liezuvio patinimas.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ anks¢iau minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, pasireiské toliau
nurodyti Salutiniai reiskiniai.

Dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pacienty is 100):

. pykinimas, vémimas, \Qg

= sutrikes $lapinimasis, O
] nuovargis, 0
. galvos svaigimas (iskaitant atsistojus i§ gulimos ar sédimos padéties) &
\ﬁ atspindincio fermento

. kraujo tyrimuose gali biiti nustatomas padidéjes raumeny ir Sirdies %
(kreatino kinazés) kiekis bei padidéjes inksty veikla atspindinéi@e ziagos (kraujo karbamido
azoto, kreatinino) kiekis. @

Jei bet kurie i§ minéty Salutiniy reiSkiniy Jus vargina, pasakykieTavo gydytojui.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pac@i 1000):

= viduriavimas,
. sumazéjes kraujo spaudimas, Q
. alpulys,

= padaznéjg Sirdies susitraukimai, \@6

. paraudimas, @

= patinimas, \

= sutrikusi seksualiné funkcija, @

. kraujo tyrimuose gali biiti nuzk as sumazgjes kalio ir natrio kiekis kraujyje.
Jei bet kurie i§ minéty §alutinil& gkiniy Jus vargina, pasakykite savo gydytojui.

Salutiniai rei§kiniai, apje %’i s gauta praneSimy po Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
patekimo j rinka N\

Siy $alutiniy reiskiniy Q?eiékimo daznis nezinomas. Sie nepageidaujami reiskiniai yra: galvos
skausmas, spengi Kusyse, kosulys, sutrikes skonio pojitis, nevirskinimas, sanariy ir raumeny
skausmas, sutrijadio€ kepeny ir inksty funkcijos, padidéjes kalio kiekis kraujyje bei alerginés
reakcijos, @ iui, paraudimas, dilgéliné, veido, liipy, burnos, liezuvio arba gerkly patinimas.

Kaip ir vartojant bet kuri kita sudétini vaista, gali pasireiksti ir kiekvienai veikliajai medziagai
btdingas Salutinis poveikis.

Salutiniai rei§kiniai susije tik su irbesartano vartojimu

Be anksc¢iau minéto Salutinio poveikio, galimas ir kriitinés skausmas.

Salutiniai rei$kiniai susije tik su hidrochlorotiazido vartojimu

Apetito stoka; skrandzio dirginimas; pilvo diegliai; viduriy uzkietéjimas; gelta (odos ir (arba) akiy
obuoliy pageltimas); kasos uzdegimas, kuriam biidingas stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai lydimas pykinimo ir vémimo; sutrikes miegas; depresija; nerySkus matymas; baltyjy kraujo
lasteliy stoka, kuri pasireiSkia daznomis infekcijomis ir kar§¢iavimu; sumazéjes trombocity (kraujui
kreséti butiny kraujo lasteliy) skaicius; sumazéjes raudonyjuy kraujo lasteliy skaicius (mazakraujyste),
kuriai budingas nuovargis, galvos skausmas, dusulys fizinio kriivio metu, galvos svaigimas ir
blyskumas; inksty liga; plauciy sutrikimai, iskaitant plauciu uzdegima ar skyscio sankaupa plauciuose;
padidéjusio odos jautrumo saulei reakcija; kraujagysliy uzdegimas; odos liga, kuriai biidingas viso
kiino odos lupimasis; odos raudonoji vilklige, kuriai biidingas ant veido, kaklo ir plaukuotosios galvos
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odos galintis atsirasti bérimas; alerginés reakcijos; silpnumas ir raumeny spazmai; sutrikes Sirdies
ritmas; pakeitus kiino padéti sumazéj¢s kraujospiidis; seiliy liauky patinimas; padidéjes cukraus kiekis
kraujyje; Slapime nustatomas cukrus; padidéjes kai kuriy kraujo riebaly kiekis; padidéjes Slapimo
rugsties kiekis kraujyje, dél ko gali pasireiksti podagra.

Yra zinoma, kad hidrochlorotiazido Salutinis poveikis gali stipréti didinant jo dozg.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamu kul
pasibaigus, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima. Vaistas tlnkama 1iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drég@

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buiting 'gliekomis. Kaip tvarkyti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemoné

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudé @

. Veikliosios medziagos yra irbesartan drochlorotiazidas. Vienoje Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS 150 m g tabletéje yra 150 mg irbesartano ir 12,5 mg

hidrochlorotiazido.

. Pagalbinés medziagos yra m@staliné celiuliozgé, kroskarmeliozés natrio druska, laktozés
monohidratas, magnio steag ; koloidinis silicio hidratuotas dioksidas, pregelifikuotas
kukurtizy krakmolas, ra sis ir geltonasis gelezies oksidai (E172).

*
Irbesartan Hydrochlo fazide BMS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Irbesartan Hydrochl% jiazide BMS 150 mg/12,5 mg tabletés yra persiky spalvos, abipus iSgaubtos,
ovalios, viena pusq nklinta Sirdies pavidalo {spaudu, kita - skaitmeniu “2775”.

Irbesartan ﬁl bﬁlorothlamde BMS 150 mg/12,5 mg tabletés supakuotos i lizdines ploksteles.
Vienoje pakietéje yra 14, 28, 56 ar 98 tabletés. Ligoninéms tiekiamos tabletés gali biiti supakuotos {
56 x 1 vienadozes lizdines ploksteles.

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
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Gamintojas

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

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel %

37100 Tours - Pranctzija 5@
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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: +322 35276 11

bbarapus

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

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420 221 016 111

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 6827 400

EAlLdda
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: +322 35276 11

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 & Y10% E.ILE. 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 §i vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁr@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg tabletés
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

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

= 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 Jusu).

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

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
3. Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS %
4, Galimas Salutinis poveikis \@'
5. Kaip laikyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS O
6.  Kita informacija &0

LN
1. KAS YRA IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE KAM JIS
VARTOJAMAS @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra sudétinis vaistas, @ yra dvi veikliosios medziagos -
irbesartanas ir hidrochlorotiazidas.

Irbesartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino II toriy antagonistais, grupei.
Angiotenzinas Il yra Zmogaus organizme gammama mQaga kuri, prisijungusi prie kraujagysliy
receptoriy, jas susiaurina. Dél to kyla kraujospu sartanas neleidzia angiotenzinui II jungtis prie
$iy receptoriy, todél kraujagyslés atsipalaiduoj ujospﬁdis sumazeéja.

Hidrochlorotiazidas priklauso tiazidiniu diu; O@'grupel kurie didina Slapimo iSsiskyrima ir taip
mazina kraujospudi.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios @ﬂan Hydrochlorothiazide BMS medziagos kraujospuidi
sumazina labiau, nei vartojamos ats&

Irbesartan Hydrochlorothia MS gydoma auksto kraujospiidzio liga tuo atveju, kai gydant
vien tik irbesartanu ar hldrwor iazidu kraujospiidis sureguliuojamas nepakankamai.

. (\
2. KAS Zn\w@é PRIES VARTOJANT IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE

Irbesarta\édrochlorothlaZIde BMS vartoti negalima
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS medziagai;

] jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) hidrochlorotiazidui arba bet kuriems i sulfamidus
panaSiems vaistams;

] jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ankstyvojo néStumo metu (Zr. skyriy ,,NéStumas®);

. jeigu yra sunkus kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu sutrikes Slapinimasis;

. jeigu gydytojas nustato, kad Jums nuolat padidéjes kalcio ar sumaZzéjes kalio kiekis
kraujyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS draudziama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip
18 mety).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
PasakyKkite savo gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy:

. jeigu pradéjote smarkiai vemti ar viduriuoti;

. jeigu sergate inksty liga arba Jums yra persodintas inkstas;

. jeigu sergate Sirdies liga;

= jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu sergate diabetu;

= jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (dar vadinama vilklige arba SRV);

] jeigu sergate pirminiu aldosteronizmu (btkle, kuri atsiranda dél padidéjusios hormono

aldosterono gamybos, dél ko organizme susilaiko natris ir padidéja kraujospudis).

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po

treCio néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zZr. skyriy ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis®.

Informuokite gydytoja: \Q

. jeigu laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos kiekis;

. jeigu atsiranda didelis troskulys, burnos dZitivimas, silpnumas, miegud as, raumeny
skausmas ar méSlungis, pykinimas, vémimas ar per daznai prade lakti Sirdis, kadangi
tokie poky¢iai gali biiti per stipraus hidrochlorotiazido (esancio Ipl\@ n Hydrochlorothiazide

BMS sudétyje) poveikio poZymis;
. jeigu Jums pasireiskia padidéjusio odos jautrumo saulei rea greifiau nei jprastai

atsirandanciais nudegimo nuo saulés pozymiais (pavyzdzi audimu, niezuliu, patinimu,
pusliy susidarymu);
= jei Jums planuojama atlikti operacija arba skirti @tikq.

Hidrochlorotiazidas, kurio yra Siame vaiste, gali lemti téigiama dopingo testo rezultata.

Kity vaisty vartojimas s@
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity V@, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Diuretikai, iskaitant ir Irbesartan H @lorothlamde BMS sudétyje esantj hidrochlorotiazida, gali
n

daryti jtaka kity vaisty poveikiui. ¢ra atidzios gydytojo prieziiiros, kartu su Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ne Vartotl vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io.

*
Jums gali reikéti atlikti jo tyrlmus, jeigu vartojate:
= kalio turin¢iyymelsto papildy;

= drusky papi urivose yra kalio
= kaliK‘ i sulaikanciy vaisty ar kitokiy diuretiky (Slapima varanciy vaisty);

= kai kunu €/duriy laisvinamyjy vaistu;

] vaistynto podagros;

. gydomojo poveikio vitamino D papildy;

. Sirdies ritma reguliuojanciu vaisty;

. vaisty nuo diabeto (geriamuyjy ar insulino).

Taip pat svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate kitokiy kraujo spaudima mazinanciy
preparaty, steroidy, vaisty nuo vézio, skausmo ar artrito.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimas su maistu ir gérimais
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Jei gydydamiesi $iuo vaistu kartu vartojate alkoholio, dél Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

sudétyje esancio hidrochlorotiazido poveikio gali sustipréti galvos svaigimo pojitis stovint, ypac
stojantis i§ sédimos padéties.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps Jums
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i karto suzinojus apie néStuma, ir paskirs kita
vaistinj preparata vietoje Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali buti vartojamas, jei esate daugiau
kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori
maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista, ypac jei naujagimis gimé prie$ laika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau, gydant aukst @jospﬁdiio
liga, retkarciais galimas galvos svaigimas ar nuovargis. Jeigu toks poveikis atsirand@
nuspresdami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasitarkite su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Irbesartan Hydrochloro@ BMS medziagas
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra laktozés. Jei gydy; @ ums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés), prie§ pradéda oti §] vaista pasitarkite su

gydytoju. KQ
3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN HYDROCHLWHIAZIDE BMS
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja arba vaistininka. @

ros dozé yra 1 tableté. Irbesartan Hydrochlorothiazide
§ tai vartoti vaistai reikiamai nesumazino Jiisy
ietoj vartojamy vaisty pradéti gydytis Irbesartan

Dozavimas
Iprasta Irbesartan Hydrochlorothiazide B
BMS gydytojas paprastai skiria tada, kai
kraujosptidzio. Gydytojas pasakys,
Hydrochlorothiazide BMS. K

Vartojimo budas . %

Irbesartan Hydrochlorotaidgtde BMS yra geriamasis vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu
skys&io kiekiu (pvz.ys %e vandens). Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio
metu arba nevalg@nkités paros dozg iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Svarbu, kad be
gydytojo leidir?b trauktuméte Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimo.

Didiiausi&ujospﬁdi mazinantis poveikis pasireiskia po 6 - 8 gydymo savaiciy.

Pavartojus per didele Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS doze¢
Jeigu Jus apsirike iSgersite per daug table¢iy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vaikams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu
vaikas iSgéré tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

Jeigu netycia praleidote paros dozg, kita gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali biiti sunks, todél gali prireikti gydytojo prieziliros.

Irbesartano vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiské alerginiu odos reakciju (bérimas,
dilgéliné) bei lokalus veido, lapy ir (arba) liezuvio patinimas.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ anks¢iau minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, pasireiské toliau
nurodyti Salutiniai reiskiniai.

Dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pacienty is 100):

. pykinimas, vémimas, \Qg

= sutrikes $lapinimasis, O
] nuovargis, 0
. galvos svaigimas (iskaitant atsistojus i§ gulimos ar sédimos padéties) &
\ﬁ atspindincio fermento

. kraujo tyrimuose gali biiti nustatomas padidéjes raumeny ir Sirdies %
(kreatino kinazés) kiekis bei padidéjes inksty veikla atspindinéi@e ziagos (kraujo karbamido
azoto, kreatinino) kiekis. @

Jei bet kurie i§ minéty Salutiniy reiSkiniy Jus vargina, pasakykieTavo gydytojui.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pac@i 1000):

= viduriavimas,
. sumazéjes kraujo spaudimas, Q
. alpulys,

= padaznéjg Sirdies susitraukimai, \@6

. paraudimas, @

= patinimas, \

= sutrikusi seksualiné funkcija, @

. kraujo tyrimuose gali biiti nuzk as sumazgjes kalio ir natrio kiekis kraujyje.
Jei bet kurie i§ minéty §alutinil& gkiniy Jus vargina, pasakykite savo gydytojui.

Salutiniai rei§kiniai, apje %’i s gauta praneSimy po Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
patekimo j rinka N\

Siy $alutiniy reiskiniy Q?eiékimo daznis nezinomas. Sie nepageidaujami reiskiniai yra: galvos
skausmas, spengi Kusyse, kosulys, sutrikes skonio pojitis, nevirskinimas, sanariy ir raumeny
skausmas, sutrijadio€ kepeny ir inksty funkcijos, padidéjes kalio kiekis kraujyje bei alerginés
reakcijos, @ iui, paraudimas, dilgéliné, veido, liipy, burnos, liezuvio arba gerkly patinimas.

Kaip ir vartojant bet kuri kita sudétini vaista, gali pasireiksti ir kiekvienai veikliajai medziagai
btdingas Salutinis poveikis.

Salutiniai rei§kiniai susije tik su irbesartano vartojimu

Be anksc¢iau minéto Salutinio poveikio, galimas ir kriitinés skausmas.

Salutiniai rei$kiniai susije tik su hidrochlorotiazido vartojimu

Apetito stoka; skrandzio dirginimas; pilvo diegliai; viduriy uzkietéjimas; gelta (odos ir (arba) akiy
obuoliy pageltimas); kasos uzdegimas, kuriam biidingas stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai lydimas pykinimo ir vémimo; sutrikes miegas; depresija; nerySkus matymas; baltyjy kraujo
lasteliy stoka, kuri pasireiSkia daznomis infekcijomis ir kar§¢iavimu; sumazéjes trombocity (kraujui
kreséti butiny kraujo lasteliy) skaicius; sumazéjes raudonyjuy kraujo lasteliy skaicius (mazakraujyste),
kuriai budingas nuovargis, galvos skausmas, dusulys fizinio kriivio metu, galvos svaigimas ir
blyskumas; inksty liga; plauciy sutrikimai, iskaitant plauciu uzdegima ar skyscio sankaupa plauciuose;
padidéjusio odos jautrumo saulei reakcija; kraujagysliy uzdegimas; odos liga, kuriai biidingas viso
kiino odos lupimasis; odos raudonoji vilklige, kuriai biidingas ant veido, kaklo ir plaukuotosios galvos
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odos galintis atsirasti bérimas; alerginés reakcijos; silpnumas ir raumeny spazmai; sutrikes Sirdies
ritmas; pakeitus kiino padéti sumazéj¢s kraujospiidis; seiliy liauky patinimas; padidéjes cukraus kiekis
kraujyje; Slapime nustatomas cukrus; padidéjes kai kuriy kraujo riebaly kiekis; padidéjes Slapimo
rugsties kiekis kraujyje, dél ko gali pasireiksti podagra.

Yra zinoma, kad hidrochlorotiazido Salutinis poveikis gali stipréti didinant jo dozg.

Jeigu pasireiSké sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE BMS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamu kul
pasibaigus, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima. Vaistas tlnkama 1iki
paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drég@

Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buiting 'gliekomis. Kaip tvarkyti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemoné

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudé @

. Veikliosios medziagos yra irbesartan drochlorotiazidas. Vienoje Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS 300 m g tabletéje yra 300 mg irbesartano ir 12,5 mg

hidrochlorotiazido.

. Pagalbinés medziagos yra m@staliné celiuliozgé, kroskarmeliozés natrio druska, laktozés
monohidratas, magnio steag ; koloidinis silicio hidratuotas dioksidas, pregelifikuotas
kukurtizy krakmolas, ra sis ir geltonasis gelezies oksidai (E172).

*
Irbesartan Hydrochlo fazide BMS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Irbesartan Hydrochl% jiazide BMS 300 mg/12,5 mg tabletés yra persiky spalvos, abipus iSgaubtos,
ovalios, viena pusq nklinta Sirdies pavidalo {spaudu, kita - skaitmeniu “2776”.

Irbesartan 7(&@ﬁlorothlazlde BMS 300 mg/12,5 mg tabletés supakuotos i lizdines ploksteles.
Vienoje pakietéje yra 14, 28, 56 ar 98 tabletés. Ligoninéms tiekiamos tabletés gali biiti supakuotos {
56 x 1 vienadozes lizdines ploksteles.

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
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Gamintojas

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

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel %

37100 Tours - Pranctzija 5@
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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: +322 35276 11

bbarapus

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

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420 221 016 111

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 6827 400

EAlLdda
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: +322 35276 11

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: + 3134 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 & Y10% E.ILE. 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 §i vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁr@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 150 mg / 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

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

= 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 Jusu).

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

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
3. Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS %
4, Galimas Salutinis poveikis \@'
5. Kaip laikyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS O
6.  Kita informacija &0

LN
1. KAS YRA IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE KAM JIS
VARTOJAMAS @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra sudétinis vaistas, @ yra dvi veikliosios medziagos -
irbesartanas ir hidrochlorotiazidas.

Irbesartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino 11 toriy antagonistais, grupei.
Angiotenzinas Il yra Zmogaus organizme gammama mQaga kuri, prisijungusi prie kraujagysliy
receptoriy, jas susiaurina. Dél to kyla kraujospu sartanas neleidzia angiotenzinui II jungtis prie
$iy receptoriy, todél kraujagyslés atsipalaiduoj ujospﬁdis sumazeéja.

Hidrochlorotiazidas priklauso tiazidiniu diu; Oﬁ'gmpel kurie didina Slapimo iSsiskyrima ir taip
mazina kraujospudi.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios @ﬂan Hydrochlorothiazide BMS medziagos kraujospudi
sumazina labiau, nei vartojamos ats&

Irbesartan Hydrochlorothia MS gydoma auksto kraujospiidzio liga tuo atveju, kai gydant
vien tik irbesartanu ar hldrwor iazidu kraujospiidis sureguliuojamas nepakankamai.

. (\
2. KAS Zn\w@é PRIES VARTOJANT IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE

Irbesarta\édrochlorothlaZIde BMS vartoti negalima
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS medziagai;

] jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) hidrochlorotiazidui arba bet kuriems i sulfamidus
panaSiems vaistams;

. jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ankstyvojo néstumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas®);

. jeigu yra sunkus kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu sutrikes Slapinimasis;

. jeigu gydytojas nustato, kad Jums nuolat padidéjes kalcio ar sumaZzéjes kalio kiekis
kraujyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS draudziama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip
18 mety).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
PasakyKkite savo gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy:

. jeigu pradéjote smarkiai vemti ar viduriuoti;

. jeigu sergate inksty liga arba Jums yra persodintas inkstas;

. jeigu sergate Sirdies liga;

= jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu sergate diabetu;

= jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (dar vadinama vilklige arba SRV);

] jeigu sergate pirminiu aldosteronizmu (btkle, kuri atsiranda dél padidéjusios hormono

aldosterono gamybos, dél ko organizme susilaiko natris ir padidéja kraujospudis).

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po

treCio néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zZr. skyriy ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis®.

Informuokite gydytoja: \Q

. jeigu laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos kiekis;

. jeigu atsiranda didelis troskulys, burnos dZitivimas, silpnumas, miegud as, raumeny
skausmas ar méSlungis, pykinimas, vémimas ar per daznai prade lakti Sirdis, kadangi
tokie poky¢iai gali biiti per stipraus hidrochlorotiazido (esancio Ipl\@ n Hydrochlorothiazide

BMS sudétyje) poveikio poZymis;
. jeigu Jums pasireiskia padidéjusio odos jautrumo saulei rea greifiau nei jprastai

atsirandanciais nudegimo nuo saulés pozymiais (pavyzdzi audimu, niezuliu, patinimu,
pusliy susidarymu);
= jei Jums planuojama atlikti operacija arba skirti @tikq.

Hidrochlorotiazidas, kurio yra Siame vaiste, gali lemti téigiama dopingo testo rezultata.

Kity vaisty vartojimas s@
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity V@, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Diuretikai, iskaitant ir Irbesartan H @lorothlamde BMS sudétyje esantj hidrochlorotiazida, gali
n

daryti jtaka kity vaisty poveikiui. ¢ra atidzios gydytojo prieziiiros, kartu su Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ne Vartotl vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io.

*
Jums gali reikéti atlikti jo tyrlmus, jeigu vartojate:
= kalio turin¢iyymelsto papildy;

= drusky papi urivose yra kalio
= kaliK‘ i sulaikanciy vaisty ar kitokiy diuretiky (Slapima varanciy vaisty);

= kai kunu €/duriy laisvinamyjy vaistu;

] vaistynto podagros;

. gydomojo poveikio vitamino D papildy;

. Sirdies ritma reguliuojanciu vaisty;

. vaisty nuo diabeto (geriamuyjy ar insulino).

Taip pat svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate kitokiy kraujo spaudima mazinanciy
preparaty, steroidy, vaisty nuo vézio, skausmo ar artrito.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimas su maistu ir gérimais
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Jei gydydamiesi $iuo vaistu kartu vartojate alkoholio, dél Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

sudétyje esancio hidrochlorotiazido poveikio gali sustipréti galvos svaigimo pojitis stovint, ypac
stojantis i§ sédimos padéties.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps Jums
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i karto suzinojus apie néStuma, ir paskirs kita
vaistinj preparata vietoje Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali buti vartojamas, jei esate daugiau
kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori
maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista, ypac jei naujagimis gimé prie$ laika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau, gydant aukst @jospﬁdiio
liga, retkarciais galimas galvos svaigimas ar nuovargis. Jeigu toks poveikis atsirand@
nuspresdami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasitarkite su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Irbesartan Hydrochloro@ BMS medziagas
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra laktozés. Jei gydy; @ ums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés), prie§ pradéda oti §] vaista pasitarkite su

gydytoju. KQ
3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN HYDROCHLWHIAZIDE BMS
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja arba vaistininka. @

ros dozé yra 1 arba 2 tabletés. Irbesartan
ai skiria tada, kai pries tai vartoti vaistai reikiamai
s pasakys, kaip vietoj vartojamy vaisty pradéti gydytis

Dozavimas
Iprasta Irbesartan Hydrochlorothiazide B
Hydrochlorothiazide BMS gydytojas
nesumazino Jusy kraujospiidzio. G
Irbesartan Hydrochlorothiazide

Vartojimo buidas . %

Irbesartan Hydrochlorothidgtde BMS yra geriamasis vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu
skys&io kiekiu (pvz.ys %e vandens). Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio
metu arba nevalg@nkités paros dozg iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Svarbu, kad be
gydytojo leidir?b trauktuméte Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimo.

Didiiausiz?Aujospﬁdi mazinantis poveikis pasireiskia po 6 - 8 gydymo savaiciy.

Pavartojus per didele Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS doze¢
Jeigu Jus apsirike iSgersite per daug table¢iy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vaikams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu
vaikas iSgéré tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

Jeigu netycia praleidote paros dozg, kita gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali biiti sunks, todél gali prireikti gydytojo prieziliros.

Irbesartano vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiské alerginiu odos reakciju (bérimas,
dilgéliné) bei lokalus veido, lapy ir (arba) liezuvio patinimas.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ anks¢iau minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, pasireiské toliau
nurodyti Salutiniai reiskiniai.

Dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pacienty is 100):

. pykinimas, vémimas, \Qg

= sutrikes $lapinimasis, O
] nuovargis, 0
. galvos svaigimas (iskaitant atsistojus i§ gulimos ar sédimos padéties) &
\ﬁ atspindincio fermento

. kraujo tyrimuose gali biiti nustatomas padidéjes raumeny ir Sirdies %
(kreatino kinazés) kiekis bei padidéjes inksty veikla atspindinéi@e ziagos (kraujo karbamido
azoto, kreatinino) kiekis. @

Jei bet kurie i§ minéty Salutiniy reiSkiniy Jus vargina, pasakykieTavo gydytojui.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pac@i 1000):

= viduriavimas,
. sumazéjes kraujo spaudimas, Q
. alpulys,

= padaznéjg Sirdies susitraukimai, \@6

. paraudimas, @

= patinimas, \

= sutrikusi seksualiné funkcija, @

. kraujo tyrimuose gali biiti nuzk as sumazgjes kalio ir natrio kiekis kraujyje.
Jei bet kurie i§ minéty §alutinil& gkiniy Jus vargina, pasakykite savo gydytojui.

Salutiniai rei§kiniai, apje %’i s gauta praneSimy po Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
patekimo j rinka N\

Siy $alutiniy reiskiniy Q?eiékimo daznis nezinomas. Sie nepageidaujami reiskiniai yra: galvos
skausmas, spengi Kusyse, kosulys, sutrikes skonio pojitis, nevirskinimas, sanariy ir raumeny
skausmas, sutrijadio€ kepeny ir inksty funkcijos, padidéjes kalio kiekis kraujyje bei alerginés
reakcijos, @ iui, paraudimas, dilgéliné, veido, liipy, burnos, liezuvio arba gerkly patinimas.

Kaip ir vartojant bet kuri kita sudétini vaista, gali pasireiksti ir kiekvienai veikliajai medziagai
btdingas Salutinis poveikis.

Salutiniai rei§kiniai susije tik su irbesartano vartojimu

Be anksc¢iau minéto Salutinio poveikio, galimas ir kriitinés skausmas.

Salutiniai rei$kiniai susije tik su hidrochlorotiazido vartojimu

Apetito stoka; skrandzio dirginimas; pilvo diegliai; viduriy uzkietéjimas; gelta (odos ir (arba) akiy
obuoliy pageltimas); kasos uzdegimas, kuriam biidingas stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai lydimas pykinimo ir vémimo; sutrikes miegas; depresija; nerySkus matymas; baltyjy kraujo
lasteliy stoka, kuri pasireiSkia daznomis infekcijomis ir kar§¢iavimu; sumazéjes trombocity (kraujui
kreséti butiny kraujo lasteliy) skaicius; sumazéjes raudonyju kraujo lasteliy skaicius (mazakraujyste),
kuriai budingas nuovargis, galvos skausmas, dusulys fizinio kriivio metu, galvos svaigimas ir
blyskumas; inksty liga; plauciy sutrikimai, iskaitant plauciuy uzdegima ar skyscio sankaupa plauciuose;
padidéjusio odos jautrumo saulei reakcija; kraujagysliy uzdegimas; odos liga, kuriai biidingas viso
kiino odos lupimasis; odos raudonoji vilklige, kuriai biidingas ant veido, kaklo ir plaukuotosios galvos
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odos galintis atsirasti bérimas; alerginés reakcijos; silpnumas ir raumeny spazmai; sutrikes Sirdies
ritmas; pakeitus kiino padéti sumazéj¢s kraujospiidis; seiliy liauky patinimas; padidéjes cukraus kiekis
kraujyje; Slapime nustatomas cukrus; padidéjes kai kuriy kraujo riebaly kiekis; padidéjes Slapimo
rugsties kiekis kraujyje, dél ko gali pasireiksti podagra.

Yra zinoma, kad hidrochlorotiazido Salutinis poveikis gali stipréti didinant jo dozg.

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

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

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamu @kui
pasibaigus, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima. Vaistas tinkamaa(’ 1iki

paskutinés nurodyto ménesio dienos. 0O

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \
*
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drég@
Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buiting 'gliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemoné i

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudé @

. Veikliosios medziagos yra irbesartan drochlorotiazidas. Vienoje Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS 150 m g plévele dengtoje tabletéje yra 150 mg irbesartano ir

12,5 mg hidrochlorotiazido.

. Pagalbinés medziagos yra lalg% monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés
natrio druska, hipromeliozig icio dioksidas, magnio stearatas, titano dioksidas, makrogolis
3000, raudonasis ir gelt 1S gelezies oksidai, karnaubo vaskas.

*
Irbesartan Hydrochlo fazide BMS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Irbesartan Hydrochlgrethjazide BMS 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés yra persiky spalvos,
abipus iSgaubtos, &, viena pus¢ paZenklinta Sirdies pavidalo {spaudu, kita - skaitmeniu “2875”.

Irbesartan H %lorothiazide BMS 150 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés supakuotos i lizdines
ploksteles. oje pakuot¢je yra 14, 28, 56, 84 ar 98 tabletés. Ligoninéms tiekiamos plévele dengtos
tabletés gali biiti supakuotos i 56 x 1 vienadozes lizdines ploksteles.

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
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Gamintojas

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

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel %

37100 Tours - Pranctzija 5@
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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: +322 35276 11

bbarapus

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

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420 221 016 111

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 6827 400

EAlLdda
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: +322 35276 11

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: + 3134 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 & Y10% E.ILE. 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 §i vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁr@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 12,5 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

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

= 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 Jusu).

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

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
3. Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS %
4, Galimas Salutinis poveikis \@'
5. Kaip laikyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS O
6.  Kita informacija &0

LN
1. KAS YRA IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE KAM JIS
VARTOJAMAS @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra sudétinis vaistas, @ yra dvi veikliosios medziagos -
irbesartanas ir hidrochlorotiazidas.

Irbesartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino 11 toriy antagonistais, grupei.
Angiotenzinas Il yra Zmogaus organizme gammama mQaga kuri, prisijungusi prie kraujagysliy
receptoriy, jas susiaurina. Dél to kyla kraujospu sartanas neleidzia angiotenzinui II jungtis prie
$iy receptoriy, todél kraujagyslés atsipalaiduoj ujospﬁdis sumazeéja.

Hidrochlorotiazidas priklauso tiazidiniu diu; Oﬁ'gmpel kurie didina Slapimo iSsiskyrima ir taip
mazina kraujospudi.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios @ﬂan Hydrochlorothiazide BMS medziagos kraujospudi
sumazina labiau, nei vartojamos ats&

Irbesartan Hydrochlorothia MS gydoma auksto kraujospiidzio liga tuo atveju, kai gydant
vien tik irbesartanu ar hldrwor iazidu kraujospiidis sureguliuojamas nepakankamai.

. (\
2. KAS Zn\w@é PRIES VARTOJANT IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE

Irbesarta\édrochlorothlaZIde BMS vartoti negalima
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS medziagai;

] jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) hidrochlorotiazidui arba bet kuriems i sulfamidus
panaSiems vaistams;

. jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ankstyvojo néstumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas®);

. jeigu yra sunkus kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu sutrikes Slapinimasis;

. jeigu gydytojas nustato, kad Jums nuolat padidéjes kalcio ar sumaZzéjes kalio kiekis
kraujyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS draudziama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip
18 mety).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
PasakyKkite savo gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy:

. jeigu pradéjote smarkiai vemti ar viduriuoti;

. jeigu sergate inksty liga arba Jums yra persodintas inkstas;

. jeigu sergate Sirdies liga;

= jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu sergate diabetu;

= jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (dar vadinama vilklige arba SRV);

] jeigu sergate pirminiu aldosteronizmu (btkle, kuri atsiranda dél padidéjusios hormono

aldosterono gamybos, dél ko organizme susilaiko natris ir padidéja kraujospudis).

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po

treCio néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zZr. skyriy ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis®.

Informuokite gydytoja: \Q

. jeigu laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos kiekis;

. jeigu atsiranda didelis troskulys, burnos dZitivimas, silpnumas, miegud as, raumeny
skausmas ar méSlungis, pykinimas, vémimas ar per daznai prade lakti Sirdis, kadangi
tokie poky¢iai gali biiti per stipraus hidrochlorotiazido (esancio Ipl\@ n Hydrochlorothiazide

BMS sudétyje) poveikio poZymis;
. jeigu Jums pasireiskia padidéjusio odos jautrumo saulei rea greifiau nei jprastai

atsirandanciais nudegimo nuo saulés pozymiais (pavyzdzi audimu, niezuliu, patinimu,
pusliy susidarymu);
= jei Jums planuojama atlikti operacija arba skirti @tikq.

Hidrochlorotiazidas, kurio yra Siame vaiste, gali lemti téigiama dopingo testo rezultata.

Kity vaisty vartojimas s@
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity V@, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Diuretikai, iskaitant ir Irbesartan H @lorothlamde BMS sudétyje esantj hidrochlorotiazida, gali
n

daryti jtaka kity vaisty poveikiui. ¢ra atidzios gydytojo prieziiiros, kartu su Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ne Vartotl vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io.

*
Jums gali reikéti atlikti jo tyrlmus, jeigu vartojate:
= kalio turin¢iyymelsto papildy;

= drusky papi urivose yra kalio
= kaliK‘ i sulaikanciy vaisty ar kitokiy diuretiky (Slapima varanciy vaisty);

= kai kunu €/duriy laisvinamyjy vaistu;

] vaistynto podagros;

. gydomojo poveikio vitamino D papildy;

. Sirdies ritma reguliuojanciu vaisty;

. vaisty nuo diabeto (geriamuyjy ar insulino).

Taip pat svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate kitokiy kraujo spaudima mazinanciy
preparaty, steroidy, vaisty nuo vézio, skausmo ar artrito.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimas su maistu ir gérimais
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Jei gydydamiesi $iuo vaistu kartu vartojate alkoholio, dél Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

sudétyje esancio hidrochlorotiazido poveikio gali sustipréti galvos svaigimo pojitis stovint, ypac
stojantis i§ sédimos padéties.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps Jums
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i karto suzinojus apie néStuma, ir paskirs kita
vaistinj preparata vietoje Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali buti vartojamas, jei esate daugiau
kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori
maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista, ypac jei naujagimis gimé prie$ laika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau, gydant aukst @jospﬁdiio
liga, retkarciais galimas galvos svaigimas ar nuovargis. Jeigu toks poveikis atsirand@
nuspresdami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasitarkite su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Irbesartan Hydrochloro@ BMS medziagas
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra laktozés. Jei gydy; @ ums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés), prie§ pradéda oti §] vaista pasitarkite su

gydytoju. KQ
3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN HYDROCHLWHIAZIDE BMS
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja arba vaistininka. @

ros dozé yra 1 tableté. Irbesartan Hydrochlorothiazide
§ tai vartoti vaistai reikiamai nesumazino Jiisy
ietoj vartojamy vaisty pradéti gydytis Irbesartan

Dozavimas
Iprasta Irbesartan Hydrochlorothiazide B
BMS gydytojas paprastai skiria tada, kai
kraujosptidzio. Gydytojas pasakys,
Hydrochlorothiazide BMS. K

Vartojimo budas . %

Irbesartan Hydrochlorotaidgtde BMS yra geriamasis vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu
skys&io kiekiu (pvz.ys %e vandens). Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio
metu arba nevalg@nkités paros dozg iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Svarbu, kad be
gydytojo leidir?b trauktuméte Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimo.

Didiiausi&ujospﬁdi mazinantis poveikis pasireiskia po 6 - 8 gydymo savaiciy.

Pavartojus per didele Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS doze¢
Jeigu Jus apsirike iSgersite per daug table¢iy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vaikams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu
vaikas iSgéré tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

Jeigu netycia praleidote paros dozg, kita gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali biiti sunks, todél gali prireikti gydytojo prieziliros.

Irbesartano vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiské alerginiu odos reakciju (bérimas,
dilgéliné) bei lokalus veido, lapy ir (arba) liezuvio patinimas.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ anks¢iau minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, pasireiské toliau
nurodyti Salutiniai reiskiniai.

Dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pacienty is 100):

. pykinimas, vémimas, \Qg

= sutrikes $lapinimasis, O
] nuovargis, 0
. galvos svaigimas (iskaitant atsistojus i§ gulimos ar sédimos padéties) &
\ﬁ atspindincio fermento

. kraujo tyrimuose gali biiti nustatomas padidéjes raumeny ir Sirdies %
(kreatino kinazés) kiekis bei padidéjes inksty veikla atspindinéi@e ziagos (kraujo karbamido
azoto, kreatinino) kiekis. @

Jei bet kurie i§ minéty Salutiniy reiSkiniy Jus vargina, pasakykieTavo gydytojui.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pac@i 1000):

= viduriavimas,
. sumazéjes kraujo spaudimas, Q
. alpulys,

= padaznéjg Sirdies susitraukimai, \@6

. paraudimas, @

= patinimas, \

= sutrikusi seksualiné funkcija, @

. kraujo tyrimuose gali biiti nuzk as sumazgjes kalio ir natrio kiekis kraujyje.
Jei bet kurie i§ minéty §alutinil& gkiniy Jus vargina, pasakykite savo gydytojui.

Salutiniai rei§kiniai, apje %’i s gauta praneSimy po Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
patekimo j rinka N\

Siy $alutiniy reiskiniy Q?eiékimo daznis nezinomas. Sie nepageidaujami reiskiniai yra: galvos
skausmas, spengi Kusyse, kosulys, sutrikes skonio pojitis, nevirskinimas, sanariy ir raumeny
skausmas, sutrijadio€ kepeny ir inksty funkcijos, padidéjes kalio kiekis kraujyje bei alerginés
reakcijos, @ iui, paraudimas, dilgéliné, veido, liipy, burnos, liezuvio arba gerkly patinimas.

Kaip ir vartojant bet kuri kita sudétini vaista, gali pasireiksti ir kiekvienai veikliajai medziagai
btdingas Salutinis poveikis.

Salutiniai rei§kiniai susije tik su irbesartano vartojimu

Be anksc¢iau minéto Salutinio poveikio, galimas ir kriitinés skausmas.

Salutiniai rei$kiniai susije tik su hidrochlorotiazido vartojimu

Apetito stoka; skrandzio dirginimas; pilvo diegliai; viduriy uzkietéjimas; gelta (odos ir (arba) akiy
obuoliy pageltimas); kasos uzdegimas, kuriam biidingas stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai lydimas pykinimo ir vémimo; sutrikes miegas; depresija; nerySkus matymas; baltyjy kraujo
lasteliy stoka, kuri pasireiSkia daznomis infekcijomis ir kar§¢iavimu; sumazéjes trombocity (kraujui
kreséti butiny kraujo lasteliy) skaicius; sumazéjes raudonyju kraujo lasteliy skaicius (mazakraujyste),
kuriai budingas nuovargis, galvos skausmas, dusulys fizinio kriivio metu, galvos svaigimas ir
blyskumas; inksty liga; plauciy sutrikimai, iskaitant plauciuy uzdegima ar skyscio sankaupa plauciuose;
padidéjusio odos jautrumo saulei reakcija; kraujagysliy uzdegimas; odos liga, kuriai biidingas viso
kiino odos lupimasis; odos raudonoji vilklige, kuriai biidingas ant veido, kaklo ir plaukuotosios galvos
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odos galintis atsirasti bérimas; alerginés reakcijos; silpnumas ir raumeny spazmai; sutrikes Sirdies
ritmas; pakeitus kiino padéti sumazéj¢s kraujospiidis; seiliy liauky patinimas; padidéjes cukraus kiekis
kraujyje; Slapime nustatomas cukrus; padidéjes kai kuriy kraujo riebaly kiekis; padidéjes Slapimo
rugsties kiekis kraujyje, dél ko gali pasireiksti podagra.

Yra zinoma, kad hidrochlorotiazido Salutinis poveikis gali stipréti didinant jo dozg.

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

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

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamu @kui
pasibaigus, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima. Vaistas tinkamaa(’ 1iki

paskutinés nurodyto ménesio dienos. 0O

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \
*
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drég@
Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buiting 'gliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemoné i

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudé @

. Veikliosios medziagos yra irbesartan drochlorotiazidas. Vienoje Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS 300 m g plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir

12,5 mg hidrochlorotiazido.

. Pagalbinés medziagos yra lalg% monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés
natrio druska, hipromeliozig icio dioksidas, magnio stearatas, titano dioksidas, makrogolis
3000, raudonasis ir gelt 1S gelezies oksidai, karnaubo vaskas.

*
Irbesartan Hydrochlo fazide BMS iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Irbesartan Hydrochlgrethjazide BMS 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés yra persiky spalvos,
abipus iSgaubtos, &, viena pus¢ paZenklinta Sirdies pavidalo {spaudu, kita - skaitmeniu “2876”.

Irbesartan H %lorothiazide BMS 300 mg/12,5 mg plévele dengtos tabletés supakuotos i lizdines
ploksteles. oje pakuot¢je yra 14, 28, 56, 84 ar 98 tabletés. Ligoninéms tiekiamos plévele dengtos
tabletés gali biiti supakuotos i 56 x 1 vienadozes lizdines ploksteles.

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

115



Gamintojas

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

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel %

37100 Tours - Pranctzija 5@
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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: +322 35276 11

bbarapus

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

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420 221 016 111

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 6827 400

EAlLdda
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: +322 35276 11

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: + 3134 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 & Y10% E.ILE. 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 §i vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁr@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS 300 mg / 25 mg plévele dengtos tabletés
Irbesartanas / hidrochlorotiazidas

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

= 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 Jusu).

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

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys:

1. Kas yra Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
3. Kaip vartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS %
4, Galimas Salutinis poveikis \@'
5. Kaip laikyti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS O
6.  Kita informacija &0

LN
1. KAS YRA IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE KAM JIS
VARTOJAMAS @

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS yra sudétinis vaistas, @ yra dvi veikliosios medziagos -
irbesartanas ir hidrochlorotiazidas.

Irbesartanas priklauso vaisty, vadinamy angiotenzino II toriy antagonistais, grupei.
Angiotenzinas Il yra Zmogaus organizme gammama mQaga kuri, prisijungusi prie kraujagysliy
receptoriy, jas susiaurina. Dél to kyla kraujospu sartanas neleidzia angiotenzinui II jungtis prie
$iy receptoriy, todél kraujagyslés atsipalaiduoj ujospﬁdis sumazeéja.

Hidrochlorotiazidas priklauso tiazidiniu diu; Oﬁ'gmpel kurie didina Slapimo iSsiskyrima ir taip
mazina kraujospudi.

Kartu vartojamos Sios dvi veikliosios @ﬂan Hydrochlorothiazide BMS medziagos kraujospudi
sumazina labiau, nei vartojamos ats&

Irbesartan Hydrochlorothia MS gydoma auksto kraujospiidzio liga tuo atveju, kai gydant
vien tik irbesartanu ar hldrwor iazidu kraujospiidis sureguliuojamas nepakankamai.

. (\
2. KAS Zn\w@é PRIES VARTOJANT IRBESARTAN HYDROCHLOROTHIAZIDE

Irbesarta\édrochlorothlaZIde BMS vartoti negalima
jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) irbesartanui arba bet kuriai pagalbinei Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS medziagai;

] jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) hidrochlorotiazidui arba bet kuriems i sulfamidus
panaSiems vaistams;

. jeigu esate daugiau nei 3 ménesius néscia. Taip pat yra geriau vengti Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartoti ankstyvojo néstumo metu (Zr. skyriy ,,Néstumas®);

. jeigu yra sunkus kepeny ar inksty veiklos sutrikimas;

. jeigu sutrikes Slapinimasis;

. jeigu gydytojas nustato, kad Jums nuolat padidéjes kalcio ar sumaZzéjes kalio kiekis
kraujyje.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS draudziama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip
18 mety).
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia
PasakyKkite savo gydytojui, jeigu Jums tinka bet kuri i§ toliau nurodyty bikliy:

. jeigu pradéjote smarkiai vemti ar viduriuoti;

. jeigu sergate inksty liga arba Jums yra persodintas inkstas;

. jeigu sergate Sirdies liga;

= jeigu sergate kepeny liga;

. jeigu sergate diabetu;

= jeigu sergate sistemine raudonaja vilklige (dar vadinama vilklige arba SRV);

] jeigu sergate pirminiu aldosteronizmu (btkle, kuri atsiranda dél padidéjusios hormono

aldosterono gamybos, dél ko organizme susilaiko natris ir padidéja kraujospudis).

Jeigu manote, kad esate (arba galite tapti) néscia, turite apie tai pasakyti savo gydytojui. Ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti nerekomenduojama. Vartojamas po

treCio néStumo ménesio §is vaistas gali padaryti didziulés zalos Jusy kudikiui, zZr. skyriy ,,NéStumas ir
zindymo laikotarpis®.

Informuokite gydytoja: \Q

. jeigu laikotés dietos, kurioje yra maZesnis druskos kiekis;

. jeigu atsiranda didelis troskulys, burnos dZitivimas, silpnumas, miegud as, raumeny
skausmas ar méSlungis, pykinimas, vémimas ar per daznai prade lakti Sirdis, kadangi
tokie poky¢iai gali biiti per stipraus hidrochlorotiazido (esancio Ipl\@ n Hydrochlorothiazide

BMS sudétyje) poveikio poZymis;
. jeigu Jums pasireiskia padidéjusio odos jautrumo saulei rea greifiau nei jprastai

atsirandanciais nudegimo nuo saulés pozymiais (pavyzdzi audimu, niezuliu, patinimu,
pusliy susidarymu);
= jei Jums planuojama atlikti operacija arba skirti @tikq.

Hidrochlorotiazidas, kurio yra Siame vaiste, gali lemti téigiama dopingo testo rezultata.

Kity vaisty vartojimas s@
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity V@, iskaitant {sigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Diuretikai, iskaitant ir Irbesartan H @lorothlamde BMS sudétyje esantj hidrochlorotiazida, gali
n

daryti jtaka kity vaisty poveikiui. ¢ra atidzios gydytojo prieziiiros, kartu su Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS ne Vartotl vaisty, kuriy sudétyje yra li¢io.

*
Jums gali reikéti atlikti jo tyrlmus, jeigu vartojate:
= kalio turin¢iyymelsto papildy;

= drusky papi urivose yra kalio
= kaliK‘ i sulaikanciy vaisty ar kitokiy diuretiky (Slapima varanciy vaisty);

= kai kunu €/duriy laisvinamyjy vaistu;

] vaistynto podagros;

. gydomojo poveikio vitamino D papildy;

. Sirdies ritma reguliuojanciu vaisty;

. vaisty nuo diabeto (geriamuyjy ar insulino).

Taip pat svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate kitokiy kraujo spaudima mazinanciy
preparaty, steroidy, vaisty nuo vézio, skausmo ar artrito.

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimas su maistu ir gérimais
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

Jei gydydamiesi $iuo vaistu kartu vartojate alkoholio, dél Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

sudétyje esancio hidrochlorotiazido poveikio gali sustipréti galvos svaigimo pojitis stovint, ypac
stojantis i§ sédimos padéties.
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia (manote, kad galite biiti pastojusi), pasakykite gydytojui. Jusy gydytojas lieps Jums
nebevartoti vaisto prie§ planuojant pastojima arba i karto suzinojus apie néStuma, ir paskirs kita
vaistinj preparata vietoje Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS. Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
yra nerekomenduojamas ankstyvojo néstumo laikotarpiu ir negali buti vartojamas, jei esate daugiau
kaip tris ménesius néscia, nes tuomet jis gali labai pakenkti Jusy kudikiui.

Zindymo laikotarpis

Pasakykite savo gydytojui, jei maitinate kriitimi ar ruoSiatés pradéti tai daryti. Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS nerekomenduojamas kriitimi maitinan¢ioms motinoms; jei motina nori
maitinti kriitimi, gydytojas gali paskirti kita vaista, ypac jei naujagimis gimé prie$ laika.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Irbesartan Hydrochlorothiazide
BMS neturéty trikdyti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. Taciau, gydant aukst @jospﬁdiio
liga, retkarciais galimas galvos svaigimas ar nuovargis. Jeigu toks poveikis atsirand@
nuspresdami vairuoti ar valdyti mechanizmus, pasitarkite su gydytoju.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Irbesartan Hydrochloro@ BMS medziagas
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudétyje yra laktozés. Jei gydy; @ ums yra sakes, kad
netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés), prie§ pradéda oti §] vaista pasitarkite su

gydytoju. KQ
3. KAIP VARTOTI IRBESARTAN HYDROCHLWHIAZIDE BMS
Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités i gydytoja arba vaistininka. @

ros dozé yra 1 tableté. Irbesartan Hydrochlorothiazide
§ tai vartoti vaistai reikiamai nesumazino Jiisy
ietoj vartojamy vaisty pradéti gydytis Irbesartan

Dozavimas
Iprasta Irbesartan Hydrochlorothiazide B
BMS gydytojas paprastai skiria tada, kai
kraujosptidzio. Gydytojas pasakys,
Hydrochlorothiazide BMS. K

Vartojimo budas . %

Irbesartan Hydrochlorotaidgtde BMS yra geriamasis vaistas. Tabletes nurykite uzgerdami pakankamu
skys&io kiekiu (pvz.ys %e vandens). Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS galima vartoti valgio
metu arba nevalg@nkités paros dozg iSgerti kasdien mazdaug tuo paciu metu. Svarbu, kad be
gydytojo leidir?b trauktuméte Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartojimo.

Didiiausi&ujospﬁdi mazinantis poveikis pasireiskia po 6 - 8 gydymo savaiciy.

Pavartojus per didele Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS doze¢
Jeigu Jus apsirike iSgersite per daug table¢iy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Vaikams Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams. Jeigu
vaikas iSgéré tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja.

PamirSus pavartoti Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS

Jeigu netycia praleidote paros dozg, kita gerkite iprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint

kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis
pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali biiti sunks, todél gali prireikti gydytojo prieziliros.

Irbesartano vartojantiems pacientams retais atvejais pasireiské alerginiu odos reakciju (bérimas,
dilgéliné) bei lokalus veido, lapy ir (arba) liezuvio patinimas.

Jeigu Jums pasireiSké bet kuris i§ anks¢iau minéty poZymiy arba atsirado dusulys, Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS, pasireiské toliau
nurodyti Salutiniai reiskiniai.

Dazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pacienty is 100):

. pykinimas, vémimas, \Qg

= sutrikes $lapinimasis, O
] nuovargis, 0
. galvos svaigimas (iskaitant atsistojus i§ gulimos ar sédimos padéties) &
\ﬁ atspindincio fermento

. kraujo tyrimuose gali biiti nustatomas padidéjes raumeny ir Sirdies %
(kreatino kinazés) kiekis bei padidéjes inksty veikla atspindinéi@e ziagos (kraujo karbamido
azoto, kreatinino) kiekis. @

Jei bet kurie i§ minéty Salutiniy reiSkiniy Jus vargina, pasakykieTavo gydytojui.

Nedazni Salutiniai reiSkiniai (pasireiské nuo 1 iki 10 pac@i 1000):

= viduriavimas,
. sumazéjes kraujo spaudimas, Q
. alpulys,

= padaznéjg Sirdies susitraukimai, \@6

. paraudimas, @

= patinimas, \

= sutrikusi seksualiné funkcija, @

. kraujo tyrimuose gali biiti nuzk as sumazgjes kalio ir natrio kiekis kraujyje.
Jei bet kurie i§ minéty §alutinil& gkiniy Jus vargina, pasakykite savo gydytojui.

Salutiniai rei§kiniai, apje %’i s gauta praneSimy po Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS
patekimo j rinka N\

Siy $alutiniy reiskiniy Q?eiékimo daznis nezinomas. Sie nepageidaujami reiskiniai yra: galvos
skausmas, spengi Kusyse, kosulys, sutrikes skonio pojitis, nevirskinimas, sanariy ir raumeny
skausmas, sutrijadio€ kepeny ir inksty funkcijos, padidéjes kalio kiekis kraujyje bei alerginés
reakcijos, @ iui, paraudimas, dilgéliné, veido, liipy, burnos, liezuvio arba gerkly patinimas.

Kaip ir vartojant bet kuri kita sudétini vaista, gali pasireiksti ir kiekvienai veikliajai medziagai
btdingas Salutinis poveikis.

Salutiniai rei§kiniai susije tik su irbesartano vartojimu

Be anksc¢iau minéto Salutinio poveikio, galimas ir kriitinés skausmas.

Salutiniai rei$kiniai susije tik su hidrochlorotiazido vartojimu

Apetito stoka; skrandzio dirginimas; pilvo diegliai; viduriy uzkietéjimas; gelta (odos ir (arba) akiy
obuoliy pageltimas); kasos uzdegimas, kuriam biidingas stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas,
daznai lydimas pykinimo ir vémimo; sutrikes miegas; depresija; nerySkus matymas; baltyjy kraujo
lasteliy stoka, kuri pasireiSkia daznomis infekcijomis ir kar§¢iavimu; sumazéjes trombocity (kraujui
kreséti butiny kraujo lasteliy) skaicius; sumazéjes raudonyju kraujo lasteliy skaicius (mazakraujyste),
kuriai budingas nuovargis, galvos skausmas, dusulys fizinio kriivio metu, galvos svaigimas ir
blyskumas; inksty liga; plauciy sutrikimai, iskaitant plauciuy uzdegima ar skyscio sankaupa plauciuose;
padidéjusio odos jautrumo saulei reakcija; kraujagysliy uzdegimas; odos liga, kuriai biidingas viso
kiino odos lupimasis; odos raudonoji vilklige, kuriai biidingas ant veido, kaklo ir plaukuotosios galvos
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odos galintis atsirasti bérimas; alerginés reakcijos; silpnumas ir raumeny spazmai; sutrikes Sirdies
ritmas; pakeitus kiino padéti sumazéj¢s kraujospiidis; seiliy liauky patinimas; padidéjes cukraus kiekis
kraujyje; Slapime nustatomas cukrus; padidéjes kai kuriy kraujo riebaly kiekis; padidéjes Slapimo
rugsties kiekis kraujyje, dél ko gali pasireiksti podagra.

Yra zinoma, kad hidrochlorotiazido Salutinis poveikis gali stipréti didinant jo dozg.

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

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

Ant dézutés ar lizdinés plokstelés po "Tinka iki" ar raidziy ,,EXP* nurodytam tinkamu @kui
pasibaigus, Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS vartoti negalima. Vaistas tinkamaa(’ 1iki

paskutinés nurodyto ménesio dienos. 0O

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. \
*
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drég@
Vaisty negalima iSpilti i kanalizacija arba iSmesti kartu su buiting 'gliekomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemoné i

6. KITA INFORMACIJA Q

Irbesartan Hydrochlorothiazide BMS sudé @

. Veikliosios medziagos yra irbesartan drochlorotiazidas. Vienoje Irbesartan
Hydrochlorothiazide BMS 300 m plévele dengtoje tabletéje yra 300 mg irbesartano ir

25 mg hidrochlorotiazido.

. Pagalbinés medziagos yra lalg% monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés
natrio druska, hipromelioz* icio dioksidas, magnio stearatas, titano dioksidas, makrogolis
3350, raudonasis, gelto r juodasis geleZies oksidai, pregelifikuotas krakmolas, karnaubo

vaskas. . \%

thiazide BMS iSvaizda ir Kkiekis pakuotéje
iazide BMS 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés yra rozinés spalvos,
i0s, viena pusé pazenklinta Sirdies pavidalo ispaudu, kita - skaitmeniu “2788”.

Irbesartan Hydroc
Irbesartan Hydrqc

abipus iﬁgaubt(}b

Irbesananh;rochlorothiazide BMS 300 mg/25 mg plévele dengtos tabletés supakuotos i lizdines
ploksteles.Vienoje pakuotéje yra 14, 28, 56, 84 ar 98 tabletés. Ligoninéms tiekiamos plévele dengtos
tabletés gali biiti supakuotos 1 56 x 1 vienadozes lizdines ploksteles.

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
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Gamintojas

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

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Vengrija

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel %

37100 Tours - Pranctzija 5@
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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: +322 35276 11

bbarapus

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

Ceska republika
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. SR.O.
Tel: +420 221 016 111

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 6827 400

EAlLdda
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: +322 35276 11

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: + 3134 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 & Y10% E.ILE. 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 §i vaista galite rasti Europos vaisty agentﬁr@EA) interneto
svetainéje: http://www.emea.europa.eu/. \

126



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJOS IŠLEIDIMĄ
	B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS



