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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Irbesartan Zentiva®
irbesartan

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

Co to jest lek Irbesartan Zentiva?

Irbesartan Zentiva jest lekiem zawierajacym substancje czynng irbesartan. Lek jest dostepny w
tabletkach (75, 150 i 300 mg).

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Aprovel, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Aprovel wyrazita zgode na wykorzystywanie danych naukowych
dotyczacych leku Aprovel dla leku Irbesartan Zentiva.

W jakim celu stosuje sie lek Irbesartan Zentiva?

Lek Irbesartan Zentiva stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z nadci$nieniem tetniczym pierwotnym
(podwyzszone cisnienie krwi). Okreslenie ,pierwotne” oznacza, ze nadci$nienie nie ma oczywistej
przyczyny. Lek Irbesartan Zentiva stosuje sie réwniez w leczeniu choroby nerek u oséb dorostych z
nadci$nieniem i cukrzycg typu 2.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac lek Irbesartan Zentiva?

Zalecana dawka leku Irbesartan Zentiva wynosi zazwyczaj 150 mg raz na dobe. Jesli ci$nienie krwi
nadal nie jest wystarczajgco kontrolowane, dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg na dobe lub mozna

' Lek wczedniej znany pod nazwg Irbesartan Winthrop.
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dodac inne leki przeciwnadcisnieniowe, takie jak hydrochlorotiazyd. U pacjentéw poddawanych
hemodializie (technika oczyszczania krwi) lub pacjentéow powyzej 75. roku zycia poczatkowa dawka
wynosi 75 mg.

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i cukrzycg typu 2 lek Irbesartan Zentiva dodaje sie do
niektdrych innych lekéw stosowanych w nadcisnieniu tetniczym. Leczenie rozpoczyna sie od dawki
150 mg raz na dobe, ktérg zazwyczaj zwieksza sie do dawki 300 mg raz na dobe.

Jak dziata lek Irbesartan Zentiva?

Substancja czynna leku Irbesartan Zentiva, irbesartan, jest antagonistg receptora angiotensyny II, co
oznacza, ze blokuje ona dziatanie w organizmie hormonu zwanego angiotensyng II. Angiotensyna II
jest substancjg powodujacy silny skurcz naczyn krwiono$nych (substancja zwezajgca naczynia
krwionosne). Blokujac receptory, z ktdorymi zazwyczaj wigze sie angiotensyna II, irbesartan hamuje
dziatanie hormonu, co prowadzi do rozkurczu naczyn krwiono$nych. Pozwala to na obnizenie ci$nienia
tetniczego, zmniejszajac ryzyko powiktan zwigzanych z nadcisnieniem tetniczym, takich jak udar.

Jak badano lek Irbesartan Zentiva?

Wptyw leku Irbesartan Zentiva na obnizenie cisnienia krwi oceniano pierwotnie w 11 badaniach.
Dziatanie leku Irbesartan Zentiva poréwnywano z placebo u 712 pacjentéw lub z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi (atenololem, enalaprilem lub amlodyping) u 823 pacjentéw. U 1736
pacjentéw badano takze skojarzenie leku Irbesartan Zentiva z hydrocholorotiazydem. Gtownym
kryterium oceny skutecznosci byto obnizenie rozkurczowego ciénienia krwi (ci$nienie krwi mierzone
pomiedzy dwoma uderzeniami serca).

W niewydolnosci nerek lek Irbesartan Zentiva poddano ocenie w dwdch duzych badaniach z udziatem
facznie 2326 pacjentow z cukrzyca typu 2. Lek Irbesartan Zentiva stosowano przez okres dwéch lat lub
dtuzej. W pierwszym z badan oceniano markery uszkodzenia nerek, sprawdzajac, czy nerki wydalaty
albuminy biatka do moczu. W drugim z badan oceniano, czy lek Irbesartan Zentiva wptywa na
wydtuzenie u pacjentéw okresu do podwojenia sie poziomu kreatyniny w osoczu (marker niewydolnosci
nerek), wystapienia potrzeby przeszczepu nerek lub dializy, lub zgonu. W tym badaniu lek Irbesartan
Zentiva poréwnywano z placebo i amlodypina.

Jakie korzysci ze stosowania leku Irbesartan Zentiva zaobserwowano w
badaniach?

Badania nad obnizaniem cisnienia tetniczego wykazaty, ze lek Irbesartan Zentiva byt skuteczniejszy niz
placebo pod wzgledem obnizania rozkurczowego cisnienia krwi oraz ze lek wykazuje podobne dziatanie,
jak inne leki przeciwnadcisnieniowe. W skojarzeniu z hydrochlorotiazydem dziatanie obu lekéw sie
kumulowato.

W pierwszym badaniu nad niewydolnoscig nerek lek Irbesartan Zentiva okazat sie skuteczniejszy niz
placebo w zmniejszeniu ryzyka uszkodzenia nerek, zgodnie z pomiarem ilosci wydalanego biatka. W
drugim badaniu nad niewydolnoscig nerek lek Irbesartan Zentiva zmniejszat o 20% - w poréwnaniu z
placebo - wzgledne ryzyko podwojenia poziomu kreatyniny we krwi, przeszczepu nerek lub
koniecznosci przeprowadzenia dializy, lub tez zgonu pacjenta w trakcie badania. W poréwnaniu z
amlodyping wzgledne obnizenie ryzyka wyniosto 23%. Najwazniejsza korzyscig byt wptyw na poziom
kreatyniny we krwi.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Irbesartan Zentiva?

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Irbesartan Zentiva
(obserwowanym u wiecej niz 1 na 10 pacjentdw) sq zawroty gtowy i hiperkalemia (podwyzszony
poziom potasu we krwi). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Irbesartan Zentiva znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Irbesartan Zentiva nie wolno stosowac u oséb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na
irbesartan lub ktdérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u kobiet od czwartego
miesigca cigzy. Nie zaleca sie stosowania leku w ciggu pierwszych trzech miesiecy cigzy. Nie wolno
stosowac produktu Irbesartan Zentiva w potaczeniu z lekami zawierajacymi aliskiren (lek stosowany w
nadcisnieniu tetniczym pierwotnym) u 0sob z cukrzycg lub z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig
nerek.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Irbesartan Zentiva?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Irbesartan Zentiva przewyzszaja ryzyko, i
zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Irbesartan Zentiva

W dniu 19 stycznia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Irbesartan
Winthrop do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 6 lutego 2012 r. nazwe leku zmieniono na
Irbesartan Zentiva.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Irbesartan Zentiva znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Irbesartan Zentiva
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-2013.
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