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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
irbesartan i hydrochlorotiazyd

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej
przyznano pozwolenie na dopuszczenie produktu Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva do obrotu, oraz
zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jest lekiem zawierajagcym dwie substancje czynne: irbesartan i
hydrochlorotiazyd. Lek jest dostepny w postaci tabletek (150 lub 300 mg irbesartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu oraz 300 mg irbesartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jest podobny do leku referencyjnego o nazwie CoAprovel, ktory
jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw
generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva stosuje sie u 0séb dorostych z nadcis$nieniem tetniczym
pierwotnym (wysokie cisnienie krwi), u ktérych stosowanie samego irbesartanu lub hydrochlorotiazydu
nie zapewnia wystarczajacej kontroli ciSnienia krwi. Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie
nie ma zadnej oczywistej przyczyny.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan Hydrochlorothiazide Teva przyjmuje sie doustnie. Dawka produktu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva zalezy od dawek irbesartanu i hydrochlorotiazydu, jakie pacjent
przyjmowat wczesniej. Nie zaleca sie dawek przekraczajacych 300 mg irbesartanu i 25 mg
hydrochlorotiazydu raz na dobe. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva mozna dotacza¢ do innych lekéw
stosowanych w nadci$nieniu tetniczym.

Jak dziata produkt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva zawiera dwie substancje czynne: irbesartan i hydrochlorotiazyd.

Irbesartan jest antagonista receptora angiotensyny II, co oznacza, ze blokuje w organizmie dziatanie
hormonu o nazwie angiotensyna II. Angiotensyna II jest substancjg powodujaca silny skurcz naczyn
krwionos$nych (zwezajaca naczynia krwionosne). Blokujac receptory, z ktérymi zazwyczaj wigze sie
angiotensyna II, irbesartan hamuje dziatanie hormonu, co prowadzi do poszerzenia naczyn
krwionosnych.

Hydrochlorotiazyd jest diuretykiem — innym typem leku stosowanego w leczeniu nadcisnienia. Dziata
on poprzez zwiekszenie produkcji moczu, zmniejszajac ilos$¢ ptynéw we krwi i obnizajac cisnienie krwi.

Skojarzenie tych dwdch substancji czynnych wykazuje dodatkowe dziatanie obnizajgce cisnienie krwi w
wiekszym stopniu niz stosowanie jednego leku w monoterapii. Dzieki obnizeniu ci$nienia krwi
zmniejsza sie ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano produkt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Poniewaz Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jest lekiem generycznym, badania u ludzi ograniczono
do testéw majacych okresli¢, czy lek jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
CoAprovel. Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzaja do wystgpienia jednakowego stezenia
substancji czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Poniewaz Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku
do leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko, jak
w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do produktu CoAprovel.
Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu CoAprovel — korzysci
przewyzszajq rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva:

W dniu 26 listopada 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva znajduje sie na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nalezy zapozna¢ sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej

Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2015.
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