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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
irbesartan a hydrochlorotiazid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva. Vysvetluje, akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouZitie
(CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj
k odporucaniam, ako pouzivat liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

Co je liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, irbesartan a
hydrochlorotiazid. Je dostupny vo forme tabliet (150 mg alebo 300 mg irbesartanu a 12,5 mg
hydrochloritiazidu, a 300 mg irbesartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu).

Liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva je podobny referenénému lieku, ktory je uz v Eurdpskej tnii (EU)
povoleny pod nazvom CoAprovel. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.

Na co sa liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva pouziva?

Liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sa pouziva u dospelych s esencialnou hypertenziou (vysokym
krvnym tlakom), ktora nie je primerane kontrolovana irbesartanom alebo hydrochlorotiazidom
samostatne. Esencidlny znamenad, Ze sa nezistila Ziadna konkrétna pricina vysokého krvného tlaku.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva uziva?

Liek Irbesartan Hydrochlorothiazide Teva sa uziva peroralne. Davka lieku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva, ktord sa ma pouzit, zavisi od davky irbesartanu alebo
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hydrochlorotiazidu, ktord pacient uzival predtym. Neodporucaju sa denné davky vyssie ako 300 mg
irbesartanu a 25 mg hydrochlorotiazidu. Liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sa mdze pridat k
inym liecbam hypertenzie.

Akym sposobom liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva uGcinkuje?

Liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva obsahuje dve ucinné latky, irbesartan a hydrochlorotiazid.

Irbesartan je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamenad, ze brani pésobeniu hormdnu
nazyvaného angiotenzin Il v tele. Angiotenzin Il je silny vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné
cievy). Blokovanim receptorov, na ktoré sa angiotenzin II bezne viaze, irbesartan zastavuje uc¢inok
horménu, a umoziuje tak rozSirenie krvnych ciev.

Hydrochlorotiazid je diuretikum, ¢o je iny druh lieku na lie¢bu hypertenzie. U¢inkuje tak, Ze zvysuje
tvorbu mocu, ¢im sa znizuje mnozstvo tekutiny v krvi a klesa krvny tlak.

Kombinacia tychto dvoch ucinnych latok ma pridavny ucinok, pretoze sa tak znizuje krvny tlak viac ako
pri jednom alebo druhom lieku osobitne. Znizenim krvného tlaku sa zniZuju rizika spojené s vysokym
krvnym tlakom, ako napriklad riziko vyskytu mrtvice.

Ako bol liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva skimany?

KedZe liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva je genericky liek, studie sa obmedzili na testy na
ludoch, ktoré preukazali jeho biologickd rovnocennost s referenénym liekom CoAprovel. Dva lieky su
biologicky rovnocenné, ked' v tele produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

AKy je prinos a aké su rizika spajané s liekom
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

KedZe liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s
referennym liekom, jeho prinosy a rizikd sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sutlade s poziadavkami EU bola preukazana porovnatelna kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva s liekom CoAprovel. Vybor CHMP
dospel preto k nazoru, ze tak, ako v pripade lieku CoAprovel, prinos je vacsi nez identifikované rizika.
Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva na trh.

Dalsie informacie o lieku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Dna 26. novembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva na trh platné v celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sa nachadza na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liecbe liekom Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva,
preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (siéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho
oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentary.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 07-2015
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