Wc European Medicines Agency

Atsauces dok.: EMEA/711413/2009
EMEA/H/C/1093

Irbesartan Teva
irbesartans

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstesanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daJa no EPAR).

Kas ir Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva ir zales, kas satur aktivo vielu irbesartanu. Tas ir pieejamas ka baltas tabletes (75, 150
un 300 mg).

Irbesartan Teva ir ,,genériskas zales”. Tas nozimé, ka Irbesartan Teva ir lidzigas ,,atsauces zalém”,
kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu 4provel. Plasaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta $eit.

Kapec lieto Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva lieto pacienti ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu). ,,Esenciala” nozimé,
ka hipertensijas c€lonis nav zinams. /rbesartan Teva lieto ari nieru slimibu arst€Sanai, ja pacientiem ir
hipertensija un 2. tipa diabéts (insulinneatkarigs diabgts). Irbesartan Teva nav ieteicamas pacientiem
lidz 18 gadiem, jo trikst informacijas par $o zalu droSumu un efektivitati Saja vecuma grupa.

Sts zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva lieto iekskigi @dienreiz€s vai to starplaika. leteicama deva parasti ir 150 mg vienreiz
diena. Ja asinsspiedienu nevar pietiekami labi kontrolét, devu var palielinat Iidz 300 mg diena vai
pievienot citas zales hipertensijas arst€sanai, pieméram, hidrohlortiazidu. Pacientiem, kam veic
hemodializi (asins attiriSsanas metodi) vai kas ir vecaki par 75 gadiem, sakumdeva var but 75 mg.

Otra tipa diab&ta pacientiem ar hipertensiju Irbesartan Teva pievieno citam zalém hipertensijas
arsteSanai. ArstéSanu uzsak ar 150 mg devu vienreiz diena, un to parasti palielina Iidz 300 mg vienreiz
diena.

Ka Irbesartan Teva darbojas?

Irbesartan Teva aktiva viela irbesartans ir ,,angiotenzina Il receptoru antagonists”, tas nozime, ka St
viela organisma blok& hormona angiotenzina II receptorus. Angiotenzins Il ir iedarbigs
vazokonstriktors (viela, kas sasaurina asinsvadus). Blokgjot receptorus, kuriem parasti piesaistas
angiotenzins II, irbesartans partrauc §T hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos. Ta
rezultata asinsspiediens pazeminas, mazinot augsta asinsspiediena raditu bojajumu, pieméram, insulta
risku.
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Ka noritéja Irbesartan Teva izpete?

Ta ka Irbesartan Teva ir genériskas zales, petfjumu ietvaros veica tikai testus, lai pieraditu $o zalu
bioekvivalenci atsauces zaleém Aprovel. Divas zales ir biologiski lidzvertigas, ja organisma tas veido
identisku aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu/riska attieciba, lietojot Irbesartan Teva?
Ta ka Irbesartan Teva ir genériskas zales un ir biologiski lidzvertigas atsauces zalém, to
ieguvumu/riska attiecibu uzskata par lidzvertigu atsauces zalu ieguvumu/riska attiecibai.

Kapeéc Irbesartan Teva tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita
Irbesartan Teva kvalitates lidzvertiba un bioekvivalence zalem Aprovel. Tapec CHMP uzskatija, ka,
tapat ka Aprovel gadijuma, ieguvums parsniedz identific€to risku. Komiteja ieteica izsniegt [rbesartan
Teva registracijas apliecibu.

Cita informacija par Irbesartan Teva.
Eiropas Komisija 2009. gada 30. oktobrT izsniedza Irbesartan Teva registracijas apliecibu, kas deriga

visa Eiropas Savieniba, uzn€mumam 7Teva Pharma B.V.

Pilns Irbesartan Teva EPAR teksts ir atrodams $Seit.
Pilns atsauces zalu EPAR teksts arT ir atrodams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédgjo reizi atjauninaja 08./2009.
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