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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Sabervel. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpoiti¢aniam, ako pouzivat liek Sabervel.

Co je liek Sabervel?

Liek Sabervel je liek, ktory obsahuje uc¢innd latku irbesartan. Je dostupny vo forme tabliet (75, 150
a 300 mg).

Liek Sabervel je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Sabervel je podobny referen¢nému lieku,
ktory uZ je v Eurdpskej Gnii (EU) povoleny pod nédzvom Aprovel. Viac informacii o generickych liekoch
sa nachadza v dokumente s otazkami a edpovedami tu.

Na co sa liek Sabervel pouziva?

Liek Sabervel sa pouziva u dospelych s esencialnou hypertenziou (vysokym krvnym tlakom).
Esencialny znamena, 7e hypertenzia nema Ziadnu zjavnu pricinu. Liek Sabervel sa tieZz pouziva na
liecbu oblickovych chorob u pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Sabervel uziva?

Bezna odporucana davka lieku Sabervel je 150 mg jedenkrat denne. Ak krvny tlak nie je dostatoCne
reguiovany, davku mozno zvysit na 300 mg denne alebo sa mézu pridat iné lieky na hypertenziu,
napriklad hydrochlorotiazid. Pacientom, ktori s na hemodialyze (technika Cistenia krvi), alebo
pacientom starsim ako 75 rokov, mozno podat Uvodnu davku 75 mg.
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U pacientov s hypertenziou a cukrovkou 2. typu sa liek Sabervel pridava k dalSej liecbe hypertenzie.
LieCba sa zacina davkou 150 mg uzZivanou jedenkrat denne a zvycajne sa zvysuje na davku 300 mg
uzivanu jedenkrat denne.

Akym sposobom liek Sabervel Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Sabervel, irbesartan, je tzv. antagonista receptoru angiotenzinu II, o znamena, e
v tele blokuje Gcinok hormoénu nazyvaného angiotenzin II. Angiotenzin II je Gcinny vazokonstriktor
(latka, ktora zuzuje krvné cievy). Irbesartan brani horménu v Gcinku blokovanim receptorov, na ktoré
sa angiotenzin II viaze, ¢im umoznuje rozsirenie krvnych ciev. Tymto krvny tlak klesne, ¢im sa znizujt
rizikd ochoreni stvisiacich s vysokym krvnym tlakom, ako je napriklad mozgova porazka.

Ako bol liek Sabervel skimany?

KedZe liek Sabervel je genericky liek, Stidie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referencnym liekom Aprovel. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked'v tele
produkuju rovnaké hladiny Gcinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Sabervel?

KedZe liek Sabervel je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povazuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Sabervel povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU bola preukadzana porovnatelnd kvalita

a biologicka rovnocennost lieku Sabervel s liekorii Aprovel. Vybor CHMP preto usudil, ze tak, ako

v pripade lieku Aprovel, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit povolenie
na uvedenie lieku Sabervel na trh.

Dalsie informacie o lieku Sabervel

Dna 13. aprila 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Sabervel na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Sabervel sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Sabervel, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

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