Wc European Medicines Agency

Dok. ¢.: EMEA/711397/2009
EMEA/H/C/1093

Irbesartan Teva
irbesartan

Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva je liek, ktory obsahuje u¢innu latku irbesartan. Je dostupny vo forme bielych tabliet
(75, 150 a 300 mg).

Liek Irbesartan Teva je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Irbesartan Teva je podobny
referenénému lieku, ktory je uz v Europskej tnii (EU) povoleny pod ndzvom Aprovel. Viac informacii
o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpoved’ami tu.

Na ¢o sa liek Irbesartan Teva pouZziva?

Liek Irbesartan Teva sa pouziva u pacientov s esencialnou hypertenziou (vysoky krvny tlak).
Esencialny znamena, ze hypertenzia nema ziadnu zjavnu pri¢inu. Liek Irbesartan Teva sa tiez pouZziva
na lie¢bu oblickovych ochoreni u pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu (cukrovka

bez zavislosti na inzuline). Liek Irbesartan Teva sa neodporaca pouzivat' v pripade pacientov mladsich
ako 18 rokov, pretoze chybaju informacie o bezpecnosti a ucinnosti lieku v tejto vekovej skupine.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Irbesartan Teva uziva?

Liek Irbesartan Teva sa uziva tistami s jedlom alebo bez jedla. Bezna odporacana davka je 150 mg
jedenkrat denne. Ak krvny tlak nie je dostato¢ne regulovany, je mozné davku zvysit’ na 300 mg denne
alebo sa mozu pridat’ iné lieky na hypertenziu, ako napriklad hydrochlorotiazid. U pacientov, ktori
dostavaju hemodialyzu (technika na Cistenie krvi), alebo u pacientov starSich ako 75 rokov, sa moze
na uvodnt davku pouzit’ 75 mg.

U pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu sa liek Irbesartan Teva pridava k d’al§im terapiam
zameranym na hypertenziu. LieCba sa zac¢ina davkou 150 mg uzivanou jedenkrat denne a zvycajne sa
zvySuje na 300 mg uzivanou jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Irbesartan Teva ucinkuje?

U¢inna latka lieku Irbesartan Teva, irbesartan, je antagonista receptoru angiotenzinu II, ¢o znamena,
ze brani pdsobeniu horménu nazyvaného angiotenzin Il v tele. Angiotenzin II je ucinny
vazokonstriktor (latka, ktora zuzuje krvné cievy). Irbesartan brani pésobeniu horménu tym, ze blokuje
receptory, na ktoré sa angiotenzin II bezne viaze, co umoziuje rozsirenie krvnych ciev. Tak krvny tlak
klesne a znizuju sa rizikd vyskytu ochoreni stvisiacich s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad
mrtvica.
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Ako bol liek Irbesartan Teva skiimany?

Kedze liek Irbesartan Teva je genericky liek, stidie sa obmedzili na testy, ktoré preukazali jeho
biologickt rovnocennost’ s referen¢nym liekom Aprovel. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked’
uvolnuju do tela rovnaké hladiny ¢innej latky.

Aky je prinos a aké su rizika spajané s liekom Irbesartan Teva?
Kedze liek Irbesartan Teva je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, prinos
a rizika lieku sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Irbesartan Teva povoleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola
preukdzana porovnatelna kvalita licku Irbesartan Teva s lickom Aprovel a takisto jeho biologicka
rovnocennost’ s tymto referencnym liekom. Vybor CHMP dospel preto k nazoru, ze tak, ako

v pripade lieku Aprovel, prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Irbesartan Teva na trh.

DalSie informacie o lieku Irbesartan Teva:

Diia 30. oktobra 2009 Eurdopska komisia vydala spolo¢nosti Teva Pharma B.V. povolenie na uvedenie
lieku Irbesartan Teva na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Irbesartan Teva sa nachadza tu.

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

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 08-2009

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/IrbesartanTeva/IrbesartanTeva.htm

	Čo je liek Irbesartan Teva?
	Na čo sa liek Irbesartan Teva používa?
	Ako sa liek Irbesartan Teva užíva?
	Akým spôsobom liek Irbesartan Teva účinkuje?
	Ako bol liek Irbesartan Teva skúmaný?
	Keďže liek Irbesartan Teva je generický liek, štúdie sa obmedzili na testy, ktoré preukázali jeho biologickú rovnocennosť s referenčným liekom Aprovel. Dva lieky sú biologicky rovnocenné, keď uvoľňujú do tela rovnaké hladiny účinnej látky.
	Prečo bol liek Irbesartan Teva povolený?
	Ďalšie informácie o lieku Irbesartan Teva:

