I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS
Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 75 mg irbesartana (Irbesartanum).

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 150 mg irbesartana (Irbesartanum,).

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana (Irbesartanum,).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete.
Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes

Balta vai gandriz balta, kapsulas formas apvalkota tablete. Tablete viena pusé mark&ta ar
numuru ,,93”. Otra pusg tablete marketa ar numuru ,,7464”.

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Balta vai gandriz balta, kapsulas formas apvalkota tablete. Tablete viena pusé mark&ta ar
numuru ,,93”. Otra pusé tablete marketa ar numuru ,,7465”.

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Balta vai gandriz balta, kapsulas formas apvalkota tablete. Tablete viena pusé mark&ta ar
numuru ,,93”. Otra pusé tablete marketa ar numuru ,,7466”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Irbesartan Teva ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem esencialas hipertensijas arstéSanai.
Tas paredzets lictoSanai ar ka antihipertensivas arstéSanas shémas sastavdala, veicot nieru
slimibas arstéSanu pieaugusiem pacientiem ar hipertensiju un 2. tipa cukura diab&tu (skatit
4.3.,4.4.,4.5. un 5.1. apaksSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Parasti ieteicama sakuma un balstdeva ir 150 mg vienu reizi diena &Sanas laika vai neatkarigi
no &dienreiz€m. Irbesartana 150 mg lietoSana vienu reizi diena parasti nodro$ina labaku



asinsspiediena kontroli 24 h neka 75 mg deva. Tomér var apsvert iesp&ju uzsakt terapiju ar
75 mg, pasi pacientiem, kam veic hemodializi un par 75 gadiem vecakiem cilvékiem.

Pacientiem, kuru stavokli neizdodas pietickami kontrol&t ar 150 mg reizi diena, irbesartana
devu var palielinat 1idz 300 mg vai pievienot citu antihipertensivo lidzekli (skatit 4.3., 4.4.,
4.5.un 5.1. apakSpunktu). Pieradits, ka irbesartana iedarbibu 1pasi pastiprina diurétiska
lidzekla, piem&ram, hidrohlortiazida pievienoSana (skatit 4.5. apakSpunktu).

2. tipa cukura diabgta pacientiem ar hipertensiju arst€Sana jasak ar 150 mg irbesartana reizi
diena un pakapeniski deva japalielina [idz 300 mg reizi diena, kas ir v€lama balstdeva nieru
slimibas arsteSanai.

Irbesartana labveliga ietekme uz nierém 2. tipa cukura diab&ta pacientiem ar hipertensiju
pieradita petfjumos, kuros irbesartanu lietoja papildus citiem antihipertensiviem Iidzekliem,

lai sasniegtu mérka asinsspiedienu (skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. Pacientiem, kam veic
hemodializi, jaapsver mazakas sakumdevas (75 mg) lietoSana (skatit 4.4. apak$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem deva nav japielago.
Nav kliniskas pieredzes par zalu lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem.

Gados vecaki cilveki

Kaut gan par 75 gadiem vecakiem pacientiem jaapsver sakumterapija ar 75 mg, gados veciem
cilvekiem deva parasti nav japielago.

Pediatriska populacija
Irbesartan Teva droSums un efektivitate, lietojot b&rniem vecuma no 0 lidz 18 gadiem nav
pieradtta. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apak$punkta, tacu ieteikumus par

devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

. Otrais un tresais griitniecibas trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

. Pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA

< 60 ml/min/1,73 m?) Irbesartan Teva lietosana kopa ar aliskirénu saturo§am zalém ir
kontrindicéta (skatit 4.5. un 5.1. apak$punktu).

4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana



Intravaskulara Skidruma tilpuma samazinasanas

Pacientiem, kam ir intravaskulara Skidruma tilpuma samazinasanas un/vai natrija
samazinasanas specigas arst€Sanas dé| ar diurétiskiem lidzekliem, ierobezojot sals lietosanu,
caurejas vai vemsanas dgl, var attistities simptomatiska hipotensija, pasi p&c pirmas devas
lietosanas. Sie traucgjumi janovers pirms irbesartana lietoSanas.

Renovaskulara hipertensija

Arstgjot pacientus, kam ir abpusgja nieru arteriju stenoze vai vienigas funkciongjosas nieres
arterijas stenoze, ar zaleém, kas ietekmé renina-angiotensina-aldosterona sistému, ir palielinats
smagas hipotensijas un nieru mazsp¢jas risks. Kaut gan $ada iedarbiba nav konstat&ta, lietojot
irbesartanu, angiotenstna-II receptoru antagonisti var to izraisit.

Nieru darbibas trauc€jumi un nieru transplantacija

Lietojot irbesartanu pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, ieteicams periodiski kontrol&t
kalija un kreatinina Iimeni seruma. Nav pieredzes par irbesartana lietoSanu pacientiem, kam
nesen parstadita niere.

Hipertensijas slimnieki ar 2. tipa cukura diabétu un nieru slimibu

Veicot analizi petijuma ar pacientiem, kam bija progres€jusi nieru slimiba, irbesartana
ietekme uz nieru un kardiovaskulariem trauc€jumiem nebija vienada visas apakSgrupas.
Labveliga iedarbiba bija vajak izteikta sievietém un ne-baltas rases parstavjiem (skatit
5.1. apakSpunktu).

Renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotenzina II receptoru blokatoru vai
aliskiréna lietoSana palielina hipotensijas, hiperkali€mijas un pavajinatas nieru funkcijas
(ieskaitot akiitu nieru mazspgju) risku. Tadé] RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija
AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit
4.5. un 5.1. apaksSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisoSa arstéSana ir absoliiti nepiecieSama, to drikst veikt vienigi
veselibas apriipes specialista uzraudziba un biezi un riipigi jakontrol€ nieru funkcija,
elektrolitu ITmenis asinis un asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem
ar diabgtisku nefropatiju.

Hiperkali€mija

Tapat ka lietojot citas renina-angiotensina-aldosterona sistému ietekmé&josas zales, arstésanas
laika ar irbesartanu var attistities hiperkali€mija, Tpasi pavajinatas nieru darbibas,
diagnosticetas proteiniirijas gadjjuma diabgtiskas nieru slimibas d€l un/vai sirds mazspgjas
gadijuma. Riska grupas pacientiem ieteicams stingri kontrolét kalija [imeni seruma (skatit
4.5. apakspunktu).

Hipoglikémija

Irbesartans var izraisit hipoglikémiju, Tpasi pacientiem ar diab&tu. Ja pacienti tiek arstéti ar
insultu vai pretdiabéta lidzekliem, jaapsver adekvata glikozes Iimena asinis kontrole;
atbilstoSu indikaciju gadijuma var biit nepiecieSama insulina vai pretdiabgta Iidzeklu devas
pielagoSana (skatit 4.5. apak$punktu).

Litijs
Nav ieteicams lietot litija un irbesartana kombinaciju (skatit 4.5. apakSpunktu).

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka citi vazodilatatori, arT §1s zales uzmanigi jalieto pacientiem, kam ir aortas atveres vai
mitrala varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.




Primars aldosteronisms

Pacientiem ar primaru aldosteronismu parasti nebiis atbildreakcijas pret antihipertensiviem
lidzekliem, kas darbojas, nomacot renina-angiotensina sist€ému, tade] irbesartana lietoSana nav
ieteicama.

Vispargji noradijumi

Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba galvenokart ir atkariga no
renina-angiotensina-aldosterona sist€mas aktivitates (pieméram, pacientiem ar smagu
sastréguma sirds mazsp&ju vai nieru pamatslimibu, tostarp nieru art€rijas stenozi), arstéSana ar
angiotensinu konvert&jo$a enzima inhibitoriem vai angiotensina-II receptoru antagonistiem,
kas ietekmé€ So sistemu, var izraisit akiitu hipotensiju, azotémiju, oligiiriju, retos gadijumos -
aktitu nieru mazspé&ju (skatit 4.5. apakSpunktu). Tapat ka lietojot citus antihipertensivos
lidzeklus, parmeriga asinsspiediena pazeminasanas pacientiem ar is€misku sirds slimibu vai
i$€misku kardiovaskularu slimibu var izraistt miokarda infarktu vai insultu.

Ka noverots, lietojot angiotensinu konvert&josa enzima inhibitorus, irbesartans un citi
angiotensina antagonisti melnadainiem cilvékiem pazemina asinsspiedienu mazak efektivi
neka ne-melnadainiem cilvekiem, iesp&jams, tadel, ka starp melnadainiem hipertensijas
slimniekiem ir vairak pacientu ar zemu renina Itmeni (skatit 5.1. apakSpunktu).

Griitnieciba

Griitniecibas laika nav ieteicams uzsakt arst€Sanu ar angiotensina-II receptoru antagonistiem
(AIIRA). Pacientém, kas plano griitniecibu, javeic pareja uz alternativu arsté$anu ar
antihipertensiviem lidzekliem, kuriem ir visparatzits drosibas profils griitniecibas laika, ja
vien AIIRA terapijas turpinasana nav biitiski pamatota. Tiklidz griitnieciba ir apstiprinata,
arsteSana ar AIIRA japartrauc nekavgjoties, un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak alternativa
terapija (skatit 4.3. un 4.6. apaks$punktu).

Pediatriska populacija

Irbesartans tika pétits pediatriska populacija no 6 1idz 16 gadu vecuma, bet pasreizgjie dati
nav pietieko$i, lai pamatotu licto$anu bérniem, kamer tiks iegiiti turpmakie dati (skatit 4.8.,
5.1.un 5.2. apaksSpunktu).

Paligviela

9=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete, - buitiba tas ir “natriju

nesaturoSas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Diurétiskie Iidzekli un citi antihipertensivie Iidzekli

Citi antihipertensivie [idzekli var pastiprinat irbesartana hipotensivo darbibu, tomer
irbesartanu ir drosi lietot kopa ar citiem antihipertensiviem lidzekliem, piemé&ram, beta
blokatoriem, ilgstoSas darbibas kalcija kanalu blokatoriem un tiazidu grupas diurétiskiem
lidzekliem. Ieprieksgja arstesana ar lielam diuretisko Iidzeklu devam var izraisit cirkul&josa
Skidruma tilpuma samazinasanos un radit hipotensijas risku, sakot arsteSanu ar irbesartanu
(skatit 4.4. apakspunktu).

Kalija papildterapija un kaliju aizturosi diurétiskie Iidzekli

Nemot véra pieredzi par citu renina - angiotensina sistému ietekmé&josu zalu lietosanu,
lietosana vienlaicigi ar kaliju aizturoSiem diurétiskiem lidzekliem, kalija papildterapiju, kaliju
saturoSiem sals aizstajéjiem vai citam zalém, kas var palielinat kalija limeni seruma
(piem&ram, heparinu), var palielinat kalija [Tmeni seruma un tadel nav ieteicama (skatit

4.4. apakspunktu).




Lietojot vienlaicigi litiju un angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitorus, zinots par
atgriezenisku litija koncentracijas palielinasanos seruma un toksicitati. Lidziga iedarbiba,
lietojot irbesartanu, 1idz §im novérota loti reti, tomér So kombinaciju lietot nav ieteicams
(skatit 4.4. apakSpunktu). Ja $ada kombinacija ir nepiecieSama, ieteicams riipigi kontrolgt
litija ITmeni seruma.

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli

Ja angiotensina Il antagonistus lieto vienlaicigi ar nesteroidiem pretickaisuma Iidzekliem
(tostarp, selektiviem COG-2 inhibitoriem, acetilsalicilskabi (> 3 g/diena) un neselektiviem
NSPL, antihipertensiva iedarbiba var pavajinaties.

Lidzigi ka tas ir ar AKE inhibitoriem, vienlaicigi lietojot angiotensina II antagonistus un
NSPL, paaugstinas nieru funkcijas traucg€jumu risks, ieskaitot varbiitgju akiitu nieru mazsp&ju
un kalija paaugstinaSanos seruma, seviski pacientiem ar jau ieprieks pavajinatu nieru funkciju.
So kombinaciju jalieto piesardzigi, ipasi vecaka gadagajuma pacientiem. Pacientiem
janodrosina adekvata hidratacija un jaapsver nepiecieSamibu monitor&t nieru funkciju péc
vienlaicigas terapijas uzsakSanas un periodiski p&c tam.

Repaglinids
Irbesartans var inhibét OATP1BI1. Kliniska pétfjuma novéroja, ka irbesartans, lictots 1 stundu

pirms repaglinida (OATP1BI1 substrata), palielinaja repaglinida Cpax un AUC attiecigi
1,8 reizes un 1,3 reizes. Cita pEtijuma, abas zales lietojot vienlaicigi, nozZimiga
farmakokinétiska mijiedarbiba netika novérota. Lidz ar to var bt nepiecieSams pielagot
pretdiabéta terapijas, pieméram, repaglinida, devu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Papildus informacija par irbesartana mijiedarbibu

Klmiskos pétijumos irbesartana farmakokin&tiku neietekméja hidrohlortiazids. Irbesartanu
galvenokart metabolizé CYP2C9 un mazaka méra glikuronizéSanas cela. Nenoveroja
nozimigas farmakoking&tikas vai farmakodinamikas mijiedarbibu ja irbesartanu lietoja
vienlaicigi ar varfarinu, kuru metabolizé CYP2C9. CYP2C9 induktoru, piemé&ram,
rifampicina, ietekme uz irbesartana farmakoking&tiku nav pétita. Digoksina farmakokingtika
nemainijas, ja vienlaicigi lietoja ar irbesartanu.

Aliskirénu saturosas zales vai AKE inhibitori

Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotenzina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade,
lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotenzina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir
saistita ar palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkaliémija un
pavajinata nieru funkcija (ieskaitot akiitu nieru mazspgju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas
ietekm& RAAS, lietoSanu (skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Gritnieciba

AIIRA nav vélams lietot griitniecibas pirmaja trimestri (skatit 4.4. apakSpunktu). AIIRA
lietoSana grutniecibas otraja un tresaja trimestrT ir kontrindic&ta (skatit 4.3. un
4.4. apakspunktu).

Nav neapgazamu epidemiologisku pieradijumu par teratogéno risku péc AKE inhibitoru
lietoSanas griitniecibas pirma trimestra laika, tomér nevar izslegt mazliet paaugstinatu risku.
Kamgr nav iegiiti parbauditi dati par angiotensina-II receptoru inhibitoru (AIIRA) lietoSanu,
lidzigs risks pastav ari citam §1s grupas zalem. Pacienteém, kas plano griitniecibu, javeic pareja




uz alternativu arstéSanu ar antihipertensiviem lidzekliem, kuriem ir visparatzits drosibas
profils griitniecibas laika, ja vien AIIRA turpinasana nav biitiski pamatota. Tiklidz grutnieciba
ir apstiprinata, arsteSana ar AIIRA japartrauc nekavgjoties, un nepiecieSsamibas gadijuma
jauzsak alternativa terapija.

Ir zinams, ka AIIRA terapija otraja un treSaja griitniecibas trimestrT izraisa cilvéka
fetotoksicitati (samazinata nieru funkcija, maziidenainiba jeb oligohydramnion, galvaskausa
parkauloSanas aizkavé$anas) un neonatalo toksicitati (nieru mazspgja, hipotensija,
hiperkalieémija) (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ja AIIRA ir lietoti no otra griitniecibas trimestra, ieteicams ar ultrasonografiju parbaudit
galvaskausu un nieru darbibu.

Zidaini, kuru mates ir lietojusas AIIRA, riipigi jauzrauga hipotensijas riska del (skatit 4.3. un
4.4. apakspunktu).

BaroSana ar kriti

Ta ka informacija par irbesartana lietoSanu zidiSanas laika nav pieejama, irbesartana licto$ana
$aja laika nav ieteicama. Pacientem ir jaordin€ alternativa terapija ar labaku visparatzitu
drosuma raksturojumu zidiSanas laika, Tpasi, barojot ar kriiti jaundzimus$o vai priekslaicigi
dzimusSu zidaini.

Nav zinams, vai irbesartans vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena.

Pieejamie farmakodinamiskie/toksikologiskie dati Zzurkam liecina par irbesartana vai ta
metabolitu izdaliSanos piena (stkaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).

Fertilitate
Irbesartanam nebija ietekmes uz arsteto zurku un to pecnacgju fertilitati pie devam, kas
izraisija pirmas toksicitates pazimes pieaugusajam zurkam (skatit 5.3. apaksSpunktu).

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nemot véra ta farmakodinamiskas TpasSibas, maz ticams, ka irbesartans varétu ietekmét sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Vadot transportlidzekli vai apkalpojot
iekartas, janem vera, ka arsteSanas laika var attistities reibonis vai nogurums.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Ar placebo kontrol&tos petijumos hipertensijas slimniekiem kopgja blakusparadibu
sastopamiba starp irbesartana (56,2 %) un placebo grupam (56,5 %) neatskiras. Zalu
lietosanas partraukSanu klmisku vai laboratorisku nevélamo blakusparadibu dg] ar irbesartanu
arst€tiem pacientiem (3,3 %) konstat&ja retak neka ar placebo arstétiem pacientiem (4,5 %).
Nevelamo blakusparadibu sastopamiba nebija atkariga no devas (lietojot ieteiktas devas),
dzimuma, vecuma, rases vai arsté€Sanas ilguma.

0,5 % cukura diabgta pacientu ar mikroalbumintriju un normalu nieru darbibu (t.i., retak), bet
biezak neka lietojot placebo, noveroja ortostatisku reiboni un ortostatisku hipotensiju.

Talak sekojosa tabula atspogulo nevélamas blakusparadibas, kuras noveroja ar placebo
kontrol&tos p&tijumos, kuros 1965 pacienti sanéma irbesartanu. Termini, kas apzimeéti ar
zvaigzniti (*), attiecas uz blakusparadibam, kuras novéroja papildus cukura diab&ta
pacientiem ar hipertensiju, hronisku nieru mazspg€ju un diagnostic&tu proteintiriju >2 %
gadijumos un biezak neka lietojot placebo.



Talak min&to nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZuma noteikSanai izmantotas $adas
definicijas: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100, <1/10); retak (=1/1 000, <1/100); reti (=1/10 000,
<1/1 000); loti reti (<1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

P&cregistracijas noveérojumos zinots par papildus sekojosam zalu blakusparadibam; par tam
zinots spontani.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Nav zinami:  an€mija, trombocitopénija

Imiinds sistemas traucéjumi

Nav zinami:  paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, angioedéma, izsitumi, natrene,
anafilaktiska reakcija, anafilaktiskais Soks

Vielmainas un uztures traucéjumi

Nav zinami:  hiperkali€mija, hipoglikeémija

Nervu sistemas traucejumi

Biezi: reibonis, ortostatisks reibonis*
Nav zinami:  vertigo, galvassapes

Ausu un labirinta bojajumi

Nav zinami: troksnis ausis

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: tahikardija

Asinsvadu sistemas traucejumi

Biezi: ortostatiska hipotensija*
Retak: pietvikums

Elposanas sistemas trauceéjumi, krisu kurvia un videnes slimibas

Retak: klepus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta duosa/vemsana
Retak: caureja, dispepsija/grémas
Nav zinami:  garSas sajlitas izmainas

Aknu un/vai Zults izvades sistemas traucejumi

Retak: dzelte
Nav zinami:  hepatits, aknu darbibas traucgjumi



Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: leikocttoklastisks vaskulits

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Biezi: sapes skeleta muskulattra*®
Nav zinami:  artralgija, mialgija (dazkart saistiba ar plazmas kreatinkinazes limena
paaugstinasanos), muskulu krampji

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Nav zinami:  nieru darbibas trauc€jumi, tostarp nieru mazspeja riska grupas pacientiem
(skatit 4.4. apakSpunktu)

Reproduktivas sistemas traucéjumi un kriits slimibas

Retak: dzimumfunkcijas traucgjumi

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi: nogurums
Retak: sapes kriitis

Izmekléejumi

Loti biezi: hiperkaliemija* radas biezak ar irbesartanu arstétiem cukura diabgta
pacientiem neka pacientu placebo grupa. Cukura diab&ta pacientiem ar
hipertensiju, mikroalbuminiiriju un normalu nieru darbibu hiperkaliemija
(=5,5 mEq/1) radas 29,4 % pacientu (t.i., loti biezi) 300 mg irbesartana grupa
un 22 % pacientu placebo grupa. Cukura diabéta pacientiem ar hipertensiju,
hronisku nieru mazsp&ju un diagnosticétu proteintriju hiperkalieémija
(=5,5 mEq/l) radas 46,3 % pacientu (t.i., loti biezi) irbesartana grupa un
26,3 % pacientu placebo grupa.

Biezi: ar irbesartanu arsttiem cilvékiem bieZi novérota nozimiga kreatinkinazes
limena palielinasanas plazma (1,7 %). Neviena no Siem gadijumiem skeleta
muskulu kliniskas parmainas nenovéroja. Kliniski nenozimigu hemoglobina
Itmena samazinasanos novéroja 1,7 % ar irbesartanu arstétu hipertensijas
pacientu ar progres€josu diab&tisku nieru slimibu.

Pediatriska populacija

Randomizeta petijuma ar 318 hipertensiviem bérniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz

16 gadiem sekojosas nevélamas blakusparadibas noverotas tris ned€lu dubultaklaja faze:
galvassapes (7,9 %), hipotensija (2,2 %), reibonis (1,9 %), klepus (0,9 %). ST pétijuma

26 nedglu atklataja perioda biezak novérotas laboratorisko rezultatu novirzes bija kreatinina
paaugstinasanas (6,5 %) un CK vertibu paaugstinasanas 2 % beérnu.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tick
lugti zinot par jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma

ming&to nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozeésana

Pieredze pieaugusajiem, lietojot zales [1dz 900 mg diena 8 nedglas, neliecina par toksicitati.
Iespejamas pardoz&Sanas izpausmes varétu biit hipotensija un tahikardija; pardoze$anas
gadijuma var attistities ar1 bradikardija. Nav specifiskas informacijas par irbesartana
pardozesanas arsteSanu. Pacients riipigi jauzrauga, arst€Sanai jabut simptomatiskai un
uzturos$ai. Ieteicamie pasakumi ir vemsanas izraisiSana un/vai kunga skalosana. Pardozesanas

arst€Sanai noderiga var biit aktivéta ogle. Irbesartanu nevar izvadit no organisma ar
hemodializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: angiotensina-II antagonisti, monopreparati.
ATK kods: C09C A04.

Darbibas mehanisms

Irbesartans ir spécigs, perorali aktivs, selektivs angiotensina-II receptoru (AT tipa)
antagonists. Zales bloke visas angiotensina-II darbibas caur AT, receptoriem neatkarigi no
angiotensina-II avota vai sinté€zes veida. Selektivs antagonisms pret angiotensina-II (AT)
receptoriem paaugstina renina un angiotensina-II [imeni plazma un mazina aldosterona
koncentraciju plazma. Irbesartans monoterapija, lietojot ieteiktas devas, butiski neietekme
kalija Iimeni seruma. Irbesartans neinhib& AKE (kininazi-II)-enzimu, kas sinteze
angiotensinu-II, ka arT sadala bradikininu par neaktiviem metabolitiem. Lai darbotos,
irbesartanam nav nepiecieSama metaboliska aktivacija.

Kliiska efektivitate
Hipertensija

Irbesartans pazemina asinsspiedienu, minimali mainot sirdsdarbibas atrumu. Lietojot zales
reizi diena, asinsspiediena pazeminasanas ir atkariga no devas, sasniedzot plato, kad deva
parsniedz 300 mg. 150-300 mg deva reizi diena pazemina asinsspiedienu gulus vai s€dus
stavoklt (24 h pec devas ienemsanas) vidgji par 8-13/5-8 mmHg (sistoliskais/diastoliskais
asinsspiediens) vairak neka placebo.

Maksimala asinsspiediena pazeminasanas tiek sasniegta 3-6 h laika p&c zalu lietoSanas, un
asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba saglabajas vismaz 24 h. P&c 24 h asinsspiediena
pazeminasSanas bija 60-70 % no atbilstosas maksimalas diastoliskas un sistoliskas
atbildreakcijas, lietojot ieteiktas devas. Lietojot 150 mg reizi diena, kop&ja un videja 24 h
atbildreakcija bija lidziga ka tadu pasu kop&jo devu lietojot divreiz diena.

Irbesartana asinsspiedienu pazemino$a darbiba sak izpausties péc 1-2 nedélam, maksimala
iedarbiba attistas 4-6 ned€las péc terapijas sakSanas. Antihipertensiva iedarbiba ilgstoSas
terapijas laika saglabajas. Pec terapijas partrauks$anas asinsspiediens pakapeniski atjaunojas
sakotng&ja [tmeni. RikoSeta hipertensija nav noverota.

Irbesartana efektivitati neietekmé vecums vai dzimums. Tapat ka lietojot citas

renina-angiotensina sistému ietekmé&josas zales, melnadainiem hipertensijas pacientiem ir
ieverojami vajaka atbildreakcija pret irbesartana monoterapiju.
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Nav konstatéta kltniski nozimiga ietekme uz urinskabes koncentraciju seruma vai urinskabes
izdaliSanos ar urinu.

Pediatriska populdcija

Asinsspiediena samazinaSanas ar irbesartana titrétam mérka devam 0,5 mg/kg (zemas),

1,5 mg/kg (vidgjas) un 4,5 mg/kg (augstas) tika p&tita 318 hipertensiviem vai ar pastavosu
risku (diabéts, hipertensija gimenes anamnéze) 6-16 gadus veciem b&rniem un pusaudziem
tris ned€lu perioda. Tresas ned€las beigas galvena efektivitates kriterija sistoliska
asinsspiediena sédus stavokli (SASS) maksimala samazinasanas, salidzinot ar sakumstavokli,
vid&ji bija 11,7 mmHg (zemakai devai), 9,3 mmHg (vidgjai devai) un 13,2 mmHg (lielakai
devai). Starp $STm devam nekonstatgja ticamu atskiribu. P&c korekcijas diastoliska
asinsspiediena s€dus stavokli (DASS) maksimala samazinaSanas vidgji bija sekojosa:

3,8 mmHg (zemakai devai), 3,2 mmHg (vidgjai devai) un 5,6 mmHg (liclakai devai).
Turpmako divu ned€lu perioda, kad pacienti tika atkartoti nejausinati sanemt placebo vai
aktivo vielu, tiem, kas sanéma placebo, SASS un DASS paaugstinaSanas bija attiecigi par
2,4 un 2,0 mmHg, salidzinot ar parmainam atbilstigi +0,1 un -0,3 mmHg visam irbesartana
devam (skatit 4.2. apakSpunktu).

Hipertensija un 2. tipa cukura diabéts ar nieru slimibu

"Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial (IDNT)" pierada, ka irbesartans palénina nefropatijas
progresgsanu pacientiem ar hronisku nieru mazsp&ju un diagnostic€tu proteindriju. IDNT bija
dubultakls, kontroléts saslimstibas un mirstibas pétijums, kas salidzinaja irbesartanu,
amlodipinu un placebo. 1715 hipertensijas slimniekiem ar 2. tipa cukura diab&tu, proteiniiriju
> 900 mg diena un kreatintna Itmeni seruma 1,0-3,0 mg/dl parbaudija irbesartana ilgstosu
ietekmi (vidgji 2,6 gadus) uz nieru slimibas progreséSanu un jebkura c€lona izraisitu mirstibu.
Pacientiem irbesartana devu palielinaja no 75 mg lidz 300 mg balstdevai, amlodipina devu-no
2,5 mg Iidz 10 mg vai placebo devu, nemot véra panesamibu. Pacienti visas arst€Sanas grupas
parasti sanéma 2-4 antihipertensivos Iidzeklus (piemeram, diurétisku lidzekli, beta blokatoru,
alfa blokatoru), lai sasniegtu ieprieks noteiktu mérka asinsspiedienu < 135/85 mmHg vai
samazinatu sistolisko asinsspiedienu par 10 mmHg, ja sakotngji tas bija > 160 mmHg. 60 %
pacientu placebo grupa sasniedza So mérka asinsspiedienu, bet irbesartana un amlodipina
grupas $is raditajs bija attiecigi 76 % un 78 %. Irbesartans ievérojami mazina primara
kombingta rezultata (kreatintna Itmena divkarSoSanas seruma, beigu stadijas nieru slimiba
(BSNS) vai jebkura c€lona izraisita mirstiba) relativo risku. Aptuveni 33 % pacientu
irbesartana grupa sasniedza primaro salikto nieru rezultatu, salidzinot ar 39 % un 41 %
placebo un amlodipina grupas [relativa riska samazinasanas par 20 % pret placebo (p = 0,024)
un relativa riska samazinaSanas par 23 %, salidzinot ar amlodipinu (p = 0,006)]. Analizgjot
primara rezultata atseviskas sastavdalas, nekonstat&ja ietekmi uz jebkura c€lona izraisitu
mirstibu, bet konstatgja pozitivu ietekmi uz BSNS mazinasanos un ieverojami
retak-kreatinina [tmena divkarSoSanos seruma.

Vertgja arstéSanas efektu apakSgrupam, nemot véra dzimumu, rasi, vecumu, cukura diab&ta
ilgumu, sakotngjo asinsspiedienu, kreatinina Itmeni seruma un albumina ekskrécijas apjomu.
SievieSu un melnadaino cilveku apaksgrupas, kas veidoja attiecigi 32 % un 26 % no kopgjas
pétijuma populacijas, nekonstat€ja labveligu ietekmi uz nier€m, kaut gan ticamibas intervals
nenoliedz $adu iesp&jamibu. Sekundarais letalu un neletalu kardiovaskularu traucgjumu
rezultats tris kopgjas populacijas grupas neatskiras, bet sievietem konstat&ja palielinatu
neletala miokarda infarkta (MI) sastopamibu un virieSiem-samazinatu ne-letala MI
sastopamibu irbesartana grupa, salidzinot ar placebo lietotajiem. Palielinatu ne-letala MI un
insulta sastopamibu konstat€ja virieSiem irbesartana grupa, salidzinot ar amlodipina grupu,
bet hospitalizacija sirds mazsp€jas d&] kopgja populacija bija samazinata. Tomér nav preciza
skaidrojuma $ai atradei sievieteém.
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Petfjums “Irbesartana ietekme uz mikroalbumintiriju hipertensijas pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu (IRMA 2)” pierada, ka 300 mg irbesartana pacientiem ar mikroalbuminiriju kave
progresésanu lidz proteiniirijai. IRMA 2 bija placebo kontroléts, dubultakls saslimstibas
pétijums 590 pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, mikroalbumintiriju (30-300 mg diena) un
normalu nieru darbibu (kreatintna Itmenis seruma <1,5 mg/dl virieSiem un <1,1 mg/dl
sievietem). Petijuma vertgja irbesartana ilgstosu ietekmi (2 gadi) uz kliniskas proteiniirijas
progresésanu (albumina izdaliSanas apjoms ar urinu (AIAU) >300 mg diena, AIAU
palielinasanas vismaz par 30 %, salidzinot ar sakotngjo Itmeni). leprieks noteikts mérka
asinsspiediens bija <135/85 mmHg. Lai palidz&tu sasniegt merka asinsspiedienu, pec
vajadzibas pievienoja papildus antihipertensivos Iidzeklus (iznemot AKE inhibitorus,
angiotensina Il receptoru antagonistus un dihidropiridina grupas kalcija blokatorus). Lidzigs
asinsspiediens tika sasniegts visas arst€Sanas grupas, bet proteintrijas merki sasniedza mazak
cilveku irbesartana 300 mg grupa (5,2 %) neka placebo (14,9 %) vai 150 mg irbesartana
grupa (9,7 %), kas lielakas devas grupa paradija relativa riska mazinasanos par 70 %,
salidzinot ar placebo (p=0,0004). Pirmos tris arstéSanas ménesos nekonstateja vienlaikus
glomerularas filtracijas atruma (GFA) uzlaboSanos. Progres&sanas paléninasanos lidz
kliniskai proteiniirijai konstat€ja jau péc 3 ménesSiem un ta turpinajas 2 gadus. Regresiju Iidz
normoalbumintirijai (<30 mg diena) biezak konstat&ja irbesartana 300 mg grupa (34 %) neka
placebo grupa (21 %).

Renina-angiotenzina-aldosterona sistemas (RAAS) dubulta blokade

Divos lielos nejausinatos, kontrol&tos klmiskajos petijumos ONTARGET (ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial — kliniskais
petijums par telmisartana monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispargjiem
meérka krit€rijiem) un VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes — ka
klmiskais pétijums par nefropatiju gados vecakiem pacientiem ar diabgtu) tika p&tita AKE
inhibitoru lietoSana kombinacija ar angiotenzina II receptoru blokatoriem.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamngzg ir sirds-asinsvadu sist€mas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diabéts ar pieradijumiem par mérkorgana
bojajumu. VA NEPHRON-D pétijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un
diabgtisku nefropatiju.

Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu un labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu
sistémas iznakumiem un mirstibu, savukart novéroja palielinatu hiperkali€mijas, akiitu nieru
bojajumu un/vai hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot véra So zalu
l1dzigas farmakodinamiskas 1pasibas, Sie rezultati attiecinami arT uz citiem AKE inhibitoriem
un angiotenzina II receptoru blokatoriem.

Tadel AKE inhibitorus un angiotenzina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot
pacientiem ar diab&tisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints — aliskiréna klmiskais p&tijums pacientiem ar 2. tipa cukura diabg&tu, lietojot sirds-
asinsvadu un nieru slimibas mérka krit€rijus) bija petijums, kura tika pétits ieguvums no
aliskiréna pievienosanas papildus standarta arstéSanai ar AKE inhibitoru vai angiotenzina II
receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un hronisku nieru slimibu, sirds-
asinsvadu sist€mas slimibu vai abam §tm slimibam kopa. Petijums tika priekslaicigi
partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska de€]. Aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo
grupu, skaitliski biezak novéroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un aliskiréna
grupa, salidzinot ar placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un
interesgjosam nopietnam nevélamam blakusparadibam (hiperkaliémiju, hipotensiju un nieru
darbibas traucgjumiem).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
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UzsiikSanas

P&c peroralas lietosanas irbesartans uzsiicas labi: p&tijumos konstatéta absolita biologiska
pieejamiba ir aptuveni 60-80 %. LietoSana vienlaikus ar uzturu bitiski neietekmg irbesartana
biologisko pieejamibu.

Izkliede

Ar plazmas olbaltumiem saistas aptuveni 96 % zalu, neliela dala saistas ar asins Stinam.
Izkliedes tilpums ir 53-93 litri.

Biotransformacija

P&c peroralas vai intravenozas *C irbesartana ievades 80-85 % plazma cirkulgjosas
radioaktivitates ir saistiti ar nemainitu irbesartanu. Irbesartans metabolizgjas aknas
glikuronida konjugacijas un oksidacijas cela. Galvenais cirkulgjoSais metabolits ir irbesartana
glikuronids (aptuveni 6 %). In vitro petijumi liecina, ka irbesartanu galvenokart okside
citohroma P450 enzims CYP2C9; izoenzimam CYP3A4 ir neliela nozime.

Linearitate/nelinearitate

Lietojot 10-600 mg devu, irbesartanam piemit lineara un devai proporcionala
farmakokingtika. Lietojot par 600 mg lielaku devu (divreiz lielaka deva neka maksimala
ieteicama deva), konstatgja mazak neka proporcionalu peroralas uzsiik§anas palielinasanos;
§1s atrades mehanisms nav zinams. Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1,5-2 h
pec zalu peroralas lietosanas. Kopgjais organisma un nieru klirenss ir attiecigi 157-176 un
3-3,5 ml/min. Irbesartana terminalais eliminacijas pusperiods ir 11-15 h. Lidzsvara
koncentracija plazma tiek sasniegta 3 dienu laika p&c zalu lietoSanas saksanas reizi diena. P&c
atkartotas zalu lietoSanas reizi diena konstatéta ierobeZota irbesartana uzkrasanas plazma
(<20 %). Petijuma nedaudz augstaku irbesartana koncentraciju plazma konstatgja sievietém ar
hipertensiju, tomer irbesartana pusperioda un uzkrasanas atskiribu nekonstatgja. Sievietem
deva nav japielago. Irbesartana AUC un Cnax bija nedaudz lielaki ari gados veciem cilveékiem
(=65 gadi) salidzinajuma ar jauniem cilvékiem (18-40 g.v.). Tom&r terminalais pusperiods
bitiski nemainTjas. Gados veciem cilvékiem deva nav japielago.

Eliminacija
Irbesartans un ta metaboliti tiek izvaditi gan ar zulti, gan caur nierém. P&c peroralas vai i.v.
14C irbesartana ievadisanas aptuveni 20 % radioaktivitates konstatéti urina un atlikusi dala -

izkarntjumos. Mazak neka 2 % devas izdalas ar urtnu nemaintta irbesartana veida.

Pediatriska populacija

Irbesartana farmakokinétika tika pétita 23 bérniem ar arterialo hipertensiju péc vienreiz€jas un
atkartotam irbesartana devam (2 mg/kg) 1idz maksimalai dienas devai 150 mg Cetras nedglas.
No $iem 23 berniem 21 tika izvertets salidzinot ar pieauguso farmakokinetiku (divpadsmit
bija vecaki par 12 gadiem, devini bérni bija 6-12 g.v.) Rezultati paradija, ka Cimax, AUC un
klirenss bija Iidzigi picauguso raksturlielumiem, ko tiem novéro péc 150 mg irbesartana
devas. Irbesartana ierobezota kumulacija (18 %) plazma tika nove&rota p&c atkartotam devam
vienreiz diena.

Nieru darbibas traucéjumi
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Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem vai pacientiem, kam tiek veikta hemodialize,
irbesartana farmakokingtiskie raksturlielumi biitiski nemainas. Irbesartanu nevar izvadit no
organisma ar hemodializes palidzibu.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu aknu cirozi irbesartana farmakokingtiskie
raksturliclumi biitiski nemainas. Pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju p&tijumi nav veikti.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Lietojot kliniski nozimigas devas, nekonstatgja patologisku sistémisku vai mérkorganu
toksicitati. Ne-kltiskajos droSuma petijumos lielas irbesartana devas (=250 mg/kg diena
zurkam un >100 mg/kg diena makaka sugas pertikiem) mazinaja sarkano asins §tinu
raksturlielumus (eritrocttus, hemoglobinu, hematokritu). Lietojot oti lielas devas

(>500 mg/kg diena), irbesartans zurkam un makaka sugas pertikiem izraisija degenerativas
parmainas niergs (pieméram, intersticialu nefritu, tubularu distensiju, bazofiliskas kanalinu
parmainas, palielinatu urinvielas un kreatinina Itmeni seruma), ko uzskata par sekundaru
ietekmi zalu hipotensivas iedarbibas dél, kas mazina nieru perfuziju. Turklat irbesartans
izraisTja jukstaglomerularo $iinu hiperplaziju/hipertrofiju (lietojot Zurkam >90 mg/kg zalu
diena un makaka sugas pertikiem >10 mg/kg diena). Uzskatija, ka visas $Ts parmainas saistitas
ar irbesartana farmakologisko darbibu. Lietojot terapeitiskas irbesartana devas cilvékam,
nieru jukstaglomerularo §tinu hiperplazijai/hipertrofijai nav nozimes.

Nekonstatgja mutageniskas, klastogéniskas vai kancerogéniskas Tpasibas.

Péttjumos ar zurku téviniem un matitém ietekme uz fertilitati un reproduktivo uzvedibu netika
noverota pat pie iekskigi lietotam irbesartana devam, kas radija zinamu toksicitati
pieaugusajam zurkam (no 50 Iidz 650 mg/kg/diena), taja skaita mirstibu pie loti augstam
devam. Butisku ietekmi uz dzelteno kermenu, implantatu vai dzivu auglu skaitu nenoveroja.
Irbesartans neietekmgja pecnacgju dzivildzi, attistibu vai reproduktivo funkciju. Petijumos ar
dzivniekiem zurku un trusu auglos konstatgja radioaktiva irbesartana atradnes. Irbesartans
izdalas zurku matisu piena.

Ar irbesartanu veiktos dzivnieku petijumos konstatgja Tslaicigu toksisku ietekmi (palielinats
nieru blodinas dobums, hidroureters vai zemadas tiiska) uz zurku augliem, kas izzuda péc
dzim$anas. Trusu matitei lietojot ieveérojami toksiskas devas, kas izraisa pat navi, konstatgja
abortus vai agrinu rezorbciju. Zurkam un trusiem nekonstatgja teratogénisku iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Povidons

Prezelatingta ciete (kukuriizas)
Poloksamérs 188

Mikrokristaliska ciete
Kroskaramelozes natrija sals
Koloidals hidratéts silicija dioksids
Magnija stearats

Tabletes apvalks:
Polidekstroze (E1200)
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Titana dioksids (E171)
Hipromeloze (E464)
Makrogols 4 000

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVdH balti, necaurspidigi — aluminija blisteri.

Iepakojuma pa 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100 apvalkotam tableteém neperfor&tos
blisteros.

Iepakojuma pa 50 x 1 un 56 x 1 apvalkotai tabletei vienas devas blisteros.

Iepakojuma pa 28 apvalkotam tabletem neperforétos kalendaros blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
EU/1/09/576/001 7 tabletes

EU/1/09/576/002 14 tabletes
EU/1/09/576/003 28 tabletes
EU/1/09/576/004 30 tabletes
EU/1/09/576/005 56 tabletes
EU/1/09/576/006 60 tabletes
EU/1/09/576/007 80 tabletes
EU/1/09/576/008 84 tabletes
EU/1/09/576/009 90 tabletes
EU/1/09/576/010 98 tabletes
EU/1/09/576/011 100 tabletes
EU/1/09/576/012 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/013 56 x 1 tablete (vienas devas)

15



EU/1/09/576/040 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
EU/1/09/576/014 7 tabletes

EU/1/09/576/015 14 tabletes
EU/1/09/576/016 28 tabletes
EU/1/09/576/017 30 tabletes
EU/1/09/576/018 56 tabletes
EU/1/09/576/019 60 tabletes
EU/1/09/576/020 80 tabletes

EU/1/09/576/021 84 tabletes
EU/1/09/576/022 90 tabletes
EU/1/09/576/023 98 tabletes
EU/1/09/576/024 100 tabletes
EU/1/09/576/025 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/026 56 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/041 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
EU/1/09/576/027 7 tabletes

EU/1/09/576/028 14 tabletes
EU/1/09/576/029 28 tabletes
EU/1/09/576/030 30 tabletes

EU/1/09/576/031 56 tabletes
EU/1/09/576/032 60 tabletes
EU/1/09/576/033 80 tabletes
EU/1/09/576/034 84 tabletes
EU/1/09/576/035 90 tabletes
EU/1/09/576/036 98 tabletes
EU/1/09/576/037 100 tabletes
EU/1/09/576/038 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/039 56 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/042 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009.gada 30.oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014.gada 18 julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

{MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN
PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA
UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJIL KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Operations Poland Sp. z 0.0

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Polija

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Ungarija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi,

nosaukums un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

" Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma
zinojumi atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas

biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemerojams.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 75 mg irbesartana.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

60 apvalkotas tabletes

80 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50 x 1 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/576/001 7 tabletes

EU/1/09/576/002 14 tabletes
EU/1/09/576/003 28 tabletes
EU/1/09/576/004 30 tabletes
EU/1/09/576/005 56 tabletes
EU/1/09/576/006 60 tabletes
EU/1/09/576/007 80 tabletes
EU/1/09/576/008 84 tabletes
EU/1/09/576/009 90 tabletes
EU/1/09/576/010 98 tabletes
EU/1/09/576/011 100 tabletes
EU/1/09/576/012 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/013 56 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/040 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ‘

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

S. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

KALENDARAIS BLISTERIS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreSdiena Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena Svéetdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg irbesartana.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

60 apvalkotas tabletes

80 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50 x 1 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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| 8. DERIGUMA TERMINS

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/576/014 7 tabletes

EU/1/09/576/015 14 tabletes
EU/1/09/576/016 28 tabletes
EU/1/09/576/017 30 tabletes
EU/1/09/576/018 56 tabletes
EU/1/09/576/019 60 tabletes
EU/1/09/576/020 80 tabletes
EU/1/09/576/021 84 tabletes
EU/1/09/576/022 90 tabletes
EU/1/09/576/023 98 tabletes
EU/1/09/576/024 100 tabletes
EU/1/09/576/025 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/026 56 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/041 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ‘
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Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

S. CITA

29



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

KALENDARAIS BLISTERIS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreSdiena Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

30 apvalkotas tabletes

56 apvalkotas tabletes

60 apvalkotas tabletes

80 apvalkotas tabletes

84 apvalkotas tabletes

90 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50 x 1 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/576/027 7 tabletes

EU/1/09/576/028 14 tabletes
EU/1/09/576/029 28 tabletes
EU/1/09/576/030 30 tabletes

EU/1/09/576/031 56 tabletes
EU/1/09/576/032 60 tabletes
EU/1/09/576/033 80 tabletes
EU/1/09/576/034 84 tabletes
EU/1/09/576/035 90 tabletes
EU/1/09/576/036 98 tabletes
EU/1/09/576/037 100 tabletes
EU/1/09/576/038 50 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/039 56 x 1 tablete (vienas devas)
EU/1/09/576/042 28 tabletes (kalendarais iepakojums)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA ‘
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Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

S. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

KALENDARAIS BLISTERIS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreSdiena Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena Svétdiena
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Irbesartan Teva un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas
Ka lietot Irbesartan Teva

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Irbesartan Teva

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A W U

1. Kas ir Irbesartan Teva un kadam noliikam to lieto

Irbesartan Teva pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotensina-II receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir viela, kas veidojas organisma un saistas ar asinsvados esoSiem
receptoriem, izraisot to saSaurinasanos un tadgjadi paaugstinot asinsspiedienu. Irbesartan
Teva novers angiotensina-II saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un

_____

paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diabgtu.

Irbesartan Teva lieto pieaugusiem pacientiem:

. lai arstetu paaugstinatu asinsspiedienu (esencialu hipertensiju),

. lai aizsargatu nieres pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu, 2. tipa cukura diab&tu
un laboratoriski pieraditu pavajinatu nieru darbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan Teva §ados gadijumos:

" ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

. ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus (labak izvairities no Irbesartan Teva
lietoSanas ar1 griitniecibas sakuma — skatit punktu par griitniecibu),

. ja Jums ir cukura diabgts vai nieru darbibas traucgjumi un Jis tiekat arstets ar aliskirénu

saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arste€$anai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Irbesartan Teva lietoSanas konsultgjieties ar arstu un ja kaut kas no zemak minéta
attiecas uz Jums:

. ja Jums paradas stipra vems$ana vai caureja,
. ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi,
. ja Jums ir sirds darbibas traucé&jumi,
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" ja Jus sanemat Irbesartan Teva sakara ar nieru slimibu, kuru izraisijis cukura
diabéts. Saja gadijuma arsts var Jums veikt regulari asins analizes, Tpasi, lai noteiktu
kalija limeni asinTs, ja nieru funkcija ir pavajinata,

. ja Jums attistas zems cukura Iimenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu,
izsalkuma sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru
un specigu sirdsdarbibu), 1pasi, ja Jums arste diab&tu,

= ja Jums paredzéta kada operacija vai anestezijas veikSana,
. ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums
ir ar diab&tu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jusu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu
(pieméram, kalija) Iimeni asinis.

Skattt arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Irbesartan Teva §ados gadijumos”.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
gritnieciba. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet Irbesartan Teva
nedrikst lietot pec 3. gritniecibas ménesa, jo ta lictoSana $aja laika var nodarit butisku
kait€jumu Jiisu beérnam (skatit punktu par gritniecibu).

Bérni un pusaudzi

Sis zales nedrikst lietot beérniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem, jo to droSums un
efektivitate vel nav pietickami izp&tita. Ja bérns norij dazas tabletes, nekav&joties sazinieties
ar arstu.

Citas zales un Irbesartan Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai

varétu lietot.

Juisu arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas
pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apak$punkta ,,Nelietojiet
Irbesartan Teva $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana™).

Jums iespéjams biis javeic asins analizes, ja Jis lietojat

. kaliju papildinosus lidzeklus,

" kaliju saturoSus sals aizstaj&jus,

- kaliju saudzgjosus lidzeklus (pieméram, noteiktus diurétikus),
- litiju saturosas zales,

= repaglinidu (zales cukura limena asinis pazeminaSanai).

Ja Jus lietojat noteiktus sapes remdinosus Iidzeklus jeb nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus,
irbesartana efekts var pavajinaties.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
griitnieciba. Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Irbesartan Teva lietoSanu pirms griitniecibas
iestaSanas vai tiklidz Jus uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka ar ieteiks Irbesartan
Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas
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sakuma, bet to nedrikst lictot p&c 3. griitniecibas ménesa, jo Irbesartan Teva lietoSana pec
gritniecibas 3. ménesa var nodarit biitisku kaitgjumu Jisu be&rnam

BaroSana ar kriiti

Pastastiet savam arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Irbesartan Teva
lietoSana nav ieteicama matém, kas baro bérnu ar kraiti. Ja velaties barot bérnu ar kriiti, arsts
var Jums ordingt citas zales, Tpasi, ja Jasu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis
priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Maz ticams, ka Irbesartan Teva varetu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus, tom&r dazkart paaugstinata asinsspiediena arsté$anas laika iespgjams reibonis
vai nogurums. Ja rodas $adi simptomi, Jums jaruna ar arstu pirms méginat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Irbesartan Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete, - buitiba tas ir "natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Irbesartan Teva

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Irbesartan Teva ir jauznem iekskigi. Tabletes janorij, uzdzerot pietickamu daudzumu
Skidruma (piem., glazi tidens). Irbesartan Teva var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no
€dienreizém. Jums jacensas lietot dienas devu aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu. Ir
svarigi, lai Jiis turpinatu Irbesartan Teva lietoSanu, kamer arsts nav devis citus noradijumus.

" Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu
Ieteicama deva ir 150 mg vienreiz diena. Nemot véra asinsspiediena atbildreakciju,
velak devu var palielinat Iidz 300 mg vienreiz diena.

. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu ar nieru
slimibu
Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu nieru slimibas
arst€Sanai par balstdevu vélams izmantot 300 mg reizi diena.

Arsts var ieteikt lietot mazaku devu, Tpasi sakot arstéSanu atseviskiem pacientiem, pieméram,
cilvekiem, kam veic hemodializi, vai par 75 gadiem vecakiem cilvekiem.

Maksimala asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba tiks sasniegta 4-6 ned€las p&c arst€Sanas
sakSanas.

Ja esat lietojis Irbesartan Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tableSu, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan Teva
Ja nejausi izlaizat dienas devu, lietojiet tikai nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu

devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas no §tm nevélamam blakusparadibam var biit nopietnas un to d€] var biit nepieciesama
mediciniska arst€Sana.

Tapat ka lietojot 11dzigas zales, retos gadijumos pacientiem, kas lieto irbesartanu, zinots par
alergiskam adas reakcijam (izsitumiem, natreni), ka arT lokaliz&tu sejas, lipu un/vai méles
pietikumu. Ja Jums paradas kada no §im reakcijam vai ir apgriitinata elposana, partrauciet
lietot Irbesartan Teva un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Blakusparadibu saraksts:

. Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem): ja Jums ir paaugstinats
asinsspiediens un 2. tipa cukura diab&ta pacients ar nieru slimibu, asinsanalizes var
uzradit palielinatu kalija Itmeni.

. Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem): reibonis, slikta diisa/vem$ana, nogurums un
asinsanalizes var uzradit paaugstinatu enzima (kreatinkinazes enzima) limeni, péc kura
noverté muskulu un sirds darbibu. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa
cukura diab&ta ar nieru slimibu biezi noveroja arT $adas nevélamas blakusparadibas:
reibonis, celoties stavus no gulus vai sédus stavokla, zems asinsspiediens, celoties
stavus no gulus vai sédus stavokla, sapes locitavas un muskulos, samazinats proteina
Itmenis sarkanajas asins $inas (hemoglobins).

. Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem): paatrinata sirdsdarbiba, pietvikums, klepus,
caureja, gremosanas traucgjumi/dedzinasana, seksuala disfunkcija (dzimumspgjas
trauc€jumi), sapes krits.

Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem): reibSanas sajlta, galvassapes, garSas
sajutas trauc€jumi, troksnis ausis, muskulu krampji, sapes locitavas un muskulos, samazinats
sarkano asins §tnu skaits (an€mija — simptomi var ietvert nogurumu, galvassapes, elpas
trukumu slodzes laika, reiboni un balumu), samazinats trombocTtu skaits, aknu darbibas
izmainas, paaugstinats kalija limenis asinis, pavajinata nieru darbiba, siko asinsvadu
iekaisums galvenokart ada (stavoklis pazistams ka leikocitoklastisks vaskulits), smagas
alergiskas reakcijas (anafilaktiskais $oks) un zems cukura Iimenis asinis. Retak zinots ari par
dzelti (adas un/vai acu baltumu iekrasoSanas dzeltena krasa).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas atticcas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan Teva
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera péc
"EXP". Deriguma termin$ attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.
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Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan Teva satur

- Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum,).
Katra Irbesartan Teva 75 mg apvalkota tablete satur 75 mg irbesartana
- Citas sastavdalas ir:

. Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukuriizas), poloksamers 188,
mikrokristaliska ciete, kroskaramelozes natrija sals, koloidals hidratéts silicija
dioksids un magnija stearats.

. Tabletes apvalks: polidekstroze, titana dioksids, hipromeloze un makrogols
4 000.

Irbesartan Teva ar€jais izskats un iepakojums

Irbesartan Teva 75 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, kapsulas formas
apvalkotas tabletes. Tablete viena pusé mark&ta ar numuru ,,93”. Otra pusg tablete mark&ta ar
numuru ,,7464”.

Irbesartan Teva ir pieejams iepakojuma pa 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100
apvalkotam tabletém neperforétos blisteros; iepakojuma pa 50 x 1 un 56 x 1 apvalkotai
tabletei vienas devas blisteros un iepakojuma pa 28 apvalkotam tableteém neperforétos
kalendaros blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

Razotaji

Teva Operations Poland Sp. z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande
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Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
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Italia Sverige

Teva Italia S.r.1. Teva Sweden AB

Tel: +39 028917981 Tel: +46 42121100

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Specifar A.B.E.E. Teva Pharmaceuticals Ireland

EAAGOa Ireland

TnA: +30 2118805000 Tel: +44 2075407117

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Irbesartan Teva un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas
Ka lietot Irbesartan Teva

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Irbesartan Teva

Iepakojuma saturs un cita informacija

U R W U

1. Kas ir Irbesartan Teva un kadam noliikam to lieto

Irbesartan Teva pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotensina-II receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir viela, kas veidojas organisma un saistas ar asinsvados esoSiem
receptoriem, izraisot to saSaurinasanos un tadgjadi paaugstinot asinsspiedienu. Irbesartan
Teva novers angiotensina-II saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un

_____

paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diabgtu.

Irbesartan Teva lieto pieaugusiem pacientiem:

. lai arstetu paaugstinatu asinsspiedienu (esencialu hipertensiju),

. lai aizsargatu nieres pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu, 2. tipa cukura diab&tu
un laboratoriski pieraditu pavajinatu nieru darbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan Teva §ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu,

" ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus (labak izvairities no Irbesartan Teva
lietoSanas ar1 griitniecibas sakuma — skatit punktu par griitniecibu),

. ja Jums ir cukura diabgts vai nieru darbibas traucgjumi un Jis tiekat arstets ar aliskirénu

saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arste€$anai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Irbesartan Teva lietoSanas konsult&jieties ar arstu un ja kaut kas no zemak
minéta attiecas uz Jums:

" ja Jums paradas stipra vemsana vai caureja,
. ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi,
= ja Jums ir sirds darbibas traucéjumi,
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" ja Jus sanemat Irbesartan Teva sakara ar nieru slimibu, kuru izraisijis cukura
diabéts. Saja gadijuma arsts var Jums veikt regulari asins analizes, Tpasi, lai noteiktu
kalija limeni asinTs, ja nieru funkcija ir pavajinata,

. ja Jums attistas zems cukura Iimenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu,
izsalkuma sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru
un specigu sirdsdarbibu), 1pasi, ja Jums arste diab&tu,

= ja Jums paredzéta kada operacija vai anestezijas veikSana,
= ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir
ar diab&tu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jusu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu
(piem@ram, kalija) [imeni asinis.

Skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Irbesartan Teva $ados gadijumos”.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
gritnieciba. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet Irbesartan Teva
nedrikst lietot pec 3. gritniecibas ménesa, jo ta lictoSana Saja laika var nodarit butisku
kaitéjumu Jiisu bérnam (skatit punktu par griitniecibu).

Bérni un pusaudzi

Sis zales nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem, jo to droSums un
efektivitate vel nav pietickami izp&tita. Ja beérns norij dazas tabletes, nekav&joties sazinieties
ar arstu.

Citas zales un Irbesartan Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai

varétu lietot.

Juisu arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas
pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet
Irbesartan Teva $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”)

Jums iespéjams biis javeic asins analizes, ja Jis lietojat

. kaliju papildinosus Iidzeklus,

. kaliju saturoSus sals aizstajejus,

" kaliju saudzgjosus Iidzeklus (piemeram, noteiktus diurgtikus),
" litiju saturosas zales,

= repaglinidu (zales cukura ITmena asinis pazeminasanai).

Ja Jus lietojat noteiktus sapes remdinoSus lidzeklus jeb nesteroidos pretickaisuma lidzeklus,
irbesartana efekts var pavajinaties.

Gritnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
gritnieciba. Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Irbesartan Teva lietoSanu pirms griitniecibas
iestaSanas vai tiklidz Jus uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks Irbesartan
Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas
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sakuma, bet to nedrikst lictot p&c 3. griitniecibas ménesa, jo Irbesartan Teva lietoSana pec
gritniecibas 3. ménesa var nodarit biitisku kaitgjumu Jisu be&rnam

BaroSana ar kriiti

Pastastiet savam arstam, ja barojat b&rnu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Irbesartan Teva
lietoSana nav ieteicama matém, kas baro bérnu ar kraiti. Ja velaties barot bérnu ar kriiti, arsts
var Jums ordingt citas zales, 1pasi, ja Jasu bérns ir tikko piedzimis (jaundzimusSais) vai dzimis
priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Maz ticams, ka Irbesartan Teva varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus, tomér dazkart paaugstinata asinsspiediena arsté$anas laika iespgjams reibonis
vai nogurums. Ja rodas $adi simptomi, Jums jaruna ar arstu pirms méginat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Irbesartan Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete, - buitiba tas ir ’natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Irbesartan Teva

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Irbesartan Teva ir jauznem iekskigi. Tabletes janorij, uzdzerot pietickamu daudzumu
Skidruma (piem., glazi tidens). Irbesartan Teva var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no
€dienreizém. Jums jacensas lietot dienas devu aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu. Ir
svarigi, lai Jis turpinatu Irbesartan Teva lietoSanu, kamer arsts nav devis citus noradijumus.

. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu
Ieteicama deva ir 150 mg vienreiz diena. Nemot véra asinsspiediena atbildreakciju,
velak devu var palielinat Iidz 300 mg vienreiz diena.

. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu ar nieru
slimibu
Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu nieru slimibas
arst€Sanai par balstdevu vélams izmantot 300 mg reizi diena.

Arsts var ieteikt lietot mazaku devu, Tpasi sakot arstéSanu atseviskiem pacientiem, pieméram,
cilvekiem, kam veic hemodializi, vai par 75 gadiem vecakiem cilvekiem.

Maksimala asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba tiks sasniegta 4-6 ned€las p&c arst€Sanas
sakSanas.

Ja esat lietojis Irbesartan Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tablesu, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan Teva
Ja nejausi izlaizat dienas devu, lietojiet tikai nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu

devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas no §tm nevélamam blakusparadibam var biit nopietnas un to d€] var biit nepieciesama
mediciniska arst€Sana.

Tapat ka lietojot 11dzigas zales, retos gadijumos pacientiem, kas lieto irbesartanu, zinots par
alergiskam adas reakcijam (izsitumiem, natreni), ka arf lokaliz&tu sejas, lipu un/vai méles
pietikumu. Ja Jums paradas kada no §im reakcijam vai ir apgriitinata elposana, partrauciet
lietot Irbesartan Teva un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Blakusparadibu saraksts:

. Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem): ja Jums ir paaugstinats
asinsspiediens un 2. tipa cukura diabgta pacients ar nieru slimibu, asinsanalizes var
uzradit palielinatu kalija Itmeni.

. Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem): reibonis, slikta diisa/vem$ana, nogurums un
asinsanalizes var uzradit paaugstinatu enzima (kreatinkinazes enzima) limeni, p&c kura
noverteé muskulu un sirds darbibu. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa
cukura diab&ta ar nieru slimibu biezi novéroja arT §adas nevélamas blakusparadibas:
reibonis, celoties stavus no gulus vai sédus stavokla, zems asinsspiediens, celoties
stavus no gulus vai sédus stavokla, sapes locitavas un muskulos, samazinats proteina
Itmenis sarkanajas asins $iinas (hemoglobins).

. Retak (var rasties 11dz 1 no 100 cilvékiem): paatrinata sirdsdarbiba, pietvikums, klepus,
caureja, gremosanas traucgjumi/dedzinasana, seksuala disfunkcija (dzimumspgjas
traucgjumi), sapes krits.

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): reibSanas sajiita, galvassapes, garsas
sajutas traucgjumi, troksnis austs, muskulu krampji, sapes locitavas un muskulos, samazinats
sarkano asins $tinu skaits (an€mija — simptomi var ietvert nogurumu, galvassapes, elpas
trukumu slodzes laika, reiboni un balumu), samazinats trombocitu skaits, aknu darbibas
izmainas, paaugstinats kalija [imenis asinis, pavajinata nieru darbiba, siko asinsvadu
iekaisums galvenokart ada (stavoklis pazistams ka leikocitoklastisks vaskulits), smagas
alergiskas reakcijas (anafilaktiskais $oks) un zems cukura Iimenis asinis. Retak zinots ari par
dzelti (adas un/vai acu baltumu iekraso$anas dzeltena krasa).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas atticcas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan Teva

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera pec
"EXP". Deriguma termin$ attiecas uz noraditad menesa pedgejo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan Teva satur

- Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum,).
Katra Irbesartan Teva 150 mg apvalkota tablete satur 150 mg irbesartana

- Citas sastavdalas ir:

. Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukuriizas), poloksamers 188,
mikrokristaliska ciete, kroskaramelozes natrija sals, koloidals hidratéts silicija
dioksids un magnija stearats.

. Tabletes apvalks: polidekstroze, titana dioksids, hipromeloze un makrogols
4 000.

Irbesartan Teva ar€jais izskats un iepakojums

Irbesartan Teva 150 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, kapsulas formas
apvalkotas tabletes. Tablete viena pusé mark&ta ar numuru ,,93”. Otra pusg tablete mark&ta ar
numuru ,,7465”.

Irbesartan Teva ir pieejams iepakojuma pa 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100
apvalkotam tabletem neperforetos blisteros; iepakojuma pa 50 x 1 un 56 x 1 apvalkotai
tabletei vienas devas blisteros un iepakojuma pa 28 apvalkotajam tabletem neperforétos
kalendaros blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

Razotaji

Teva Operations Poland Sp. z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande
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Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
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Italia Sverige

Teva Italia S.r.1. Teva Sweden AB

Tel: +39 028917981 Tel: +46 42121100

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Specifar A.B.E.E. Teva Pharmaceuticals Ireland

EAAGOa Ireland

TnA: +30 2118805000 Tel: +44 2075407117

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Irbesartan Teva un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas
Ka lietot Irbesartan Teva

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Irbesartan Teva

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Irbesartan Teva un kadam noliikam to lieto

Irbesartan Teva pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotensina-II receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir viela, kas veidojas organisma un saistas ar asinsvados esoSiem
receptoriem, izraisot to saSaurinasanos un tadgjadi paaugstinot asinsspiedienu. Irbesartan
Teva novers angiotensina-lI saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un

_____

paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diabgtu.

Irbesartan Teva lieto pieaugusiem pacientiem:

. lai arstetu paaugstinatu asinsspiedienu (esencialu hipertensiju),

. lai aizsargatu nieres pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu, 2. tipa cukura diab&tu
un laboratoriski pieraditu pavajinatu nieru darbibu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan Teva §ados gadijumos:

" ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta miné&to) So zalu sastavdalu,

. ja esat griitniece vairak neka 3 ménesus (labak izvairities no Irbesartan Teva
lietoSanas ar1 griitniecibas sakuma — skatit punktu par griitniecibu),

. ja Jums ir cukura diabgts vai nieru darbibas traucgjumi un Jis tiekat arstets ar aliskirénu

saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arste€$anai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Irbesartan Teva lietoSanas konsult&jieties ar arstu un ja kaut kas no zemak
minéta attiecas uz Jums:

" ja Jums paradas stipra vemsana vai caureja,
. ja Jums ir nieru darbibas traucéjumi,
= ja Jums ir sirds darbibas traucéjumi,
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" ja Jus sanemat Irbesartan Teva sakara ar nieru slimibu, kuru izraisijis cukura
diabéts. Saja gadijuma arsts var Jums veikt regulari asins analizes, Tpasi, lai noteiktu
kalija limeni asinTs, ja nieru funkcija ir pavajinata,

. ja Jums attistas zems cukura Iimenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu,
izsalkuma sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru
un specigu sirdsdarbibu), 1pasi, ja Jums arste diab&tu,

= ja Jums paredzéta kada operacija vai anestezijas veikSana,
. ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums
ir ar diab&tu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jusu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu
(pieméram, kalija) Iimeni asinis.

Skattt arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Irbesartan Teva §ados gadijumos”.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
gritnieciba. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet Irbesartan Teva
nedrikst lietot pec 3. gritniecibas ménesa, jo ta lictoSana $aja laika var nodarit butisku
kait€jumu Jiisu beérnam (skatit punktu par gritniecibu).

Bérni un pusaudzi

Sis zales nedrikst lietot be&rniem un pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem, jo to droSums un
efektivitate vel nav pietickami izp&tita. Ja bérns norij dazas tabletes, nekav&joties sazinieties
ar arstu.

Citas zales un Irbesartan Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai

varétu lietot.

Jiisu arstam var biit nepiecieSams mainit Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas
pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Irbesartan Teva $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

Jums iespéjams biis javeic asins analizes, ja Jiis lietojat

" kaliju papildinosus lidzeklus,

. kaliju saturoSus sals aizstajejus,

. kaliju saudzgjosus Iidzeklus (piemeram, noteiktus diurétikus),
. litiju saturosas zales,

= repaglinidu (zales cukura Iimena asinis pazeminasanai).

Ja Jus lietojat noteiktus sapes remdinosus lidzeklus jeb nesteroidos pretickaisuma lidzeklus,
irbesartana efekts var pavajinaties.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Gritnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
griitnieciba. Parasti arsts Jums ieteiks partraukt Irbesartan Teva lietoSanu pirms griitniecibas
iestasanas vai tiklidz JUs uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks Irbesartan
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Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas
sakuma, bet to nedrikst lietot p&c 3. gritniecibas ménesa, jo Irbesartan Teva lietoSana p&c
gritniecibas 3. ménesa var nodarit biitisku kaitgjumu Jisu be&rnam

BaroSana ar kriiti

Pastastiet savam arstam, ja barojat bernu ar kriiti vai gatavojaties to darit. Irbesartan Teva
lietoSana nav ieteicama matém, kas baro bérnu ar krati. Ja v€laties barot bérnu ar kriiti, arsts
var Jums ordinét citas zales, Tpasi, ja Jusu b&rns ir tikko piedzimis (jaundzimusais) vai dzimis
priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Irbesartan Teva varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus, tomer dazkart paaugstinata asinsspiediena arsteéSanas laika iesp&ams reibonis
vai nogurums. Ja rodas $adi simptomi, Jums jaruna ar arstu pirms méginat vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

Irbesartan Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tablete, - biitiba tas ir ’natriju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Irbesartan Teva

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

LietoSanas veids

Irbesartan Teva ir jauznem iekskigi. Tabletes janorij, uzdzerot pietickamu daudzumu
Skidruma (piem., glazi Gidens). Irbesartan Teva var lietot €Sanas laika vai neatkarigi no
edienreiz€m. Jums jacensas lietot dienas devu aptuveni viena un taja pasa laika katru dienu. Ir
svarigi, lai JUs turpinatu Irbesartan Teva lietoSanu, kamer arsts nav devis citus noradijumus.

. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu
Ieteicama deva ir 150 mg vienreiz diena. Nemot véra asinsspiediena atbildreakciju,
velak devu var palielinat Iidz 300 mg vienreiz diena.

= Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diabétu ar nieru
slimibu
Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa cukura diab&tu nieru slimibas
arstéSanai par balstdevu v€lams izmantot 300 mg reizi diena.

Arsts var ieteikt lietot mazaku devu, Tpasi sakot arstéSanu atseviskiem pacientiem, pieméram,
cilvekiem, kam veic hemodializi, vai par 75 gadiem vecakiem cilvekiem.

Maksimala asinsspiedienu pazeminosa iedarbiba tiks sasniegta 4-6 ned€las p&c arstesanas
saksanas.

Ja esat lietojis Irbesartan Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tablesu, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan Teva
Ja nejausi izlaizat dienas devu, lietojiet tikai nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu

devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas no §Tm nevélamam blakusparadibam var biit nopietnas un to d€] var biit nepiecieSama
mediciniska arstéSana.

Tapat ka lietojot Iidzigas zales, retos gadijumos pacientiem, kas lieto irbesartanu, zinots par
alergiskam adas reakcijam (izsitumiem, natreni), ka arT lokaliz&tu sejas, lipu un/vai méles
pietikumu. Ja Jums paradas kada no §im reakcijam vai ir apgriitinata elposana, partrauciet
lietot Irbesartan Teva un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Blakusparadibu saraksts:

. Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilv€kiem): ja Jums ir paaugstinats
asinsspiediens un 2. tipa cukura diab&ta pacients ar nieru slimibu, asinsanalizes var
uzradit palielinatu kalija Iimeni.

. Biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem): reibonis, slikta diiSa/vems$ana, nogurums un
asinsanalizes var uzradit paaugstinatu enzima (kreatinkinazes enzima) limeni, p&c kura
noverte muskulu un sirds darbibu. Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un 2. tipa
cukura diabgta ar nieru slimibu biezi novéroja arT $adas nevélamas blakusparadibas:
reibonis, celoties stavus no gulus vai sédus stavokla, zems asinsspiediens, celoties
stavus no gulus vai seédus stavokla, sapes locitavas un muskulos, samazinats proteina
Itmenis sarkanajas asins $tinas (hemoglobins).

. Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem): paatrinata sirdsdarbiba, pietvikums, klepus,
caureja, gremosanas trauc€jumi/dedzinasana, seksuala disfunkcija (dzimumspgjas
traucgjumi), sapes Krats.

Nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): reibSanas sajiita, galvassapes, garsas
sajutas traucgjumi, troksnis ausis, muskulu krampji, sapes locitavas un muskulos, samazinats
sarkano asins Stinu skaits (an€mija — simptomi var ietvert nogurumu, galvassapes, elpas
trukumu slodzes laika, reiboni un balumu), samazinats trombocitu skaits, aknu darbibas
izmainas, paaugstinats kalija [imenis asinis, pavajinata nieru darbiba, siko asinsvadu
iekaisums galvenokart ada (stavoklis pazistams ka leikocitoklastisks vaskulits), smagas
alergiskas reakcijas (anafilaktiskais $oks) un zems cukura Iimenis asinis. Retak zinots ari par
dzelti (adas un/vai acu baltumu iekrasosanas dzeltena krasa).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan Teva
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites vai blistera pec
"EXP". Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan Teva satur

- Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum,).
Katra Irbesartan Teva 300 mg apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana
- Citas sastavdalas ir:

. Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukuriizas), poloksamers 188,
mikrokristaliska ciete, kroskaramelozes natrija sals, koloidals hidratéts silicija
dioksids un magnija stearats.

. Tabletes apvalks: polidekstroze, titana dioksids, hipromeloze un makrogols
4 000.

Irbesartan Teva ar€jais izskats un iepakojums

Irbesartan Teva 300 mg apvalkotas tabletes ir baltas vai gandriz baltas, kapsulas formas
apvalkotas tabletes. Tablete viena pusé mark&ta ar numuru ,,93”. Otra pusg tablete mark&ta ar
numuru ,,7466.

Irbesartan Teva ir pieejams iepakojuma pa 7, 14, 28, 30, 56, 60, 80, 84, 90, 98, 100
apvalkotam tabletém neperforétos blisteros; iepakojuma pa 50 x 1 un 56 x 1 apvalkotai
tabletei vienas devas blisteros un iepakojuma pa 28 apvalkotam tabletém neperfor€tos
kalendaros blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

Razotaji

Teva Operations Poland Sp. z 0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande
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Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island

Teva Finland Oy
Finnland

Simi: +358 201805900

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
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Italia Sverige

Teva Italia S.r.1. Teva Sweden AB

Tel: +39 028917981 Tel: +46 42121100

Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)
Specifar A.B.E.E. Teva Pharmaceuticals Ireland

EAAGOa Ireland

TnA: +30 2118805000 Tel: +44 2075407117

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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