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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sabervel
irbesartans

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Sabervel. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Sabervel lietosanu.

Kas ir Sabervel?

Sabervel ir zales, kas satur aktivo vielu irbesartanu. Tas ir pieejamas tabletés (75, 150 un 300 mg).

Sabervel ir ,genériskas zales”. Tas nozimg, ka Sabervel ir lidzigas ,atsauces zalem”, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Aprovel. Plasdka informacija par genériskam zalém ir
pieejama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kapec lieto Sabervel?

Sabervel lieto pieaugusiem pacientiem ar esencialo hipertensiju (augstu asinsspiedienu). "Esenciala"
nozimég, ka hipertensijas célonis nav zinams. Sabervel lieto ari nieru slimibu arstéSanai pieaugusajiem
ar hipertensiju un 2. tipa diabétu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Sabervel?

Ieteicama Sabervel deva parasti ir 150 mg vienreiz diena. Ja asinsspiedienu nevar pietiekami labi
kontrolét, devu var palielinat [ldz 300 mg diena vai pievienot citas zales hipertensijas arstésanai,

pieméram, hidrohlortiazidu. Pacientiem, kam veic hemodializi (asins attiriSanas metodi) vai kas ir
vecaki par 75 gadiem, sakumdeva var but 75 mg.

Pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa diabétu Sabervel var lietot kopa ar citam zalém hipertensijas
arstédanai. Arsté$anu uzsak ar 150 mg devu vienreiz diena, un to parasti palielina Iildz 300 mg vienreiz
diena.
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Ka Sabervel darbojas ?

Sabervel aktiva viela irbesartans ir angiotenzina II receptoru antagonists; tas nozimég, ka Si viela
organisma bloké hormona angiotenzina II darbibu. Angiotenzins II ir iedarbigs vazokonstriktors (viela,
kas saSaurina asinsvadus). Blok€&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, irbesartans
partrauc ST hormona iedarbibu, izraisot asinsvadu paplasinasanos. Ta rezultata asinsspiediens
pazeminas, mazinot augsta asinsspiediena raditu bojajumu, pieméram, insulta risku.

Ka noriteéja Sabervel izpéte?

Ta ka Sabervel ir genériskas zales, pacientu pétijumos veica tikai testus, lai noteiktu So zaju biologisko
lidzvértibu atsauces zalém Aprovel. Divas zéales uzskata par biologiski lidzvértigam, ja tas organisma
nodrosSina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Sabervel?

Ta ka Sabervel ir genériskas zales un ir biologiski lidzvértigas atsauces zalém, to ieguvumu un riska
attiecibu uzskata par hdzvértigu atsauces zalu ieguvumu un riska attiecibai.

Kapeéc Sabervel tika apstiprinatas?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Sabervel kvalitates lidzvértiba un biologiska
lidzvértiba zalém Aprovel. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Aprovel gadijuma, ieguvumi parsniedz
identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Sabervel registracijas apliecibu.

Cita informacija par Sabervel

Eiropas Komisija 2012. gada 13. aprili izsniedza Sabervel registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Sabervel EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstésanu ar

Sabervel pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Pilns atsauces zalu EPAR teksts ari ir pieejams adentiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 03.2012.
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