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1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 75 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 15,37 mg monohydratu laktézy v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA \Q

Tablety. @
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2771 vyrytym
na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE \

Q\'O\\’
Liecba esencialnej hypertenzie 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4.1 Terapeutické indikacie

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Obvykla odporucana pociatoéna a udrzia
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m
ako 75 mg. O zacati lieCby so 75 @
a u starsich l'udi nad 75 rokov. 0

avka je 150 mg raz denne, uzita s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku
no uvazovat’ najmé u hemodialyzovanych pacientov

%Vanych davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
iné antihypertenzivum. Preukazalo sa, ze pridanie diuretika, ako
u, k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

U pacientov nedostatocne
zvysit na 300 mg alebo
napriklad hydrochlorofy

U pacientov s pe%lziou a diabetom 2.typu sa liecba ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz
denne a pos sa ma zvySovat na 300 mg raz denne, o predstavuje preferovant udrziavaciu davku
pri lieche o ni oblic¢iek.

Renalny benefit Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2.typu bol preukazany
v §tudiach, v ktorych sa irbesartan pouzival sucasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie cielovych hodnot krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie obliCiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obli¢iek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim
funkcie pecene.




Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze
vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diureticke;j lieég;@rikcii

soli v ramci diétnej liecby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy by sa mali korigov%t’ odanim
Irbesartan BMSu. @

Renovaskuldrna hypertenzia: zvySené riziko t'azkej hypotenzie a renalnej insw \e hrozi

u pacientov s bilateralnou stenézou renalnej artérie alebo stendzou artérie s e funkcnej oblicky,
ak st lie¢eni lieckmi ovplyviiujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy sys@ ci horeuvedené
tvrdenie nie je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobhy tcinok sa pri antagonistoch
receptorov angiotenzinu Il da predpokladat’.

)

%n BMS pouziva u pacientov
ovanie hladiny draslika a kreatininu
ientov po nedavnej transplantacii

PoSkodenie funkcie obli¢iek a transplantécia obliciek: ak sa [
s poSkodenou funkciou obli¢iek, odportica sa pravidelné
v sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu,
oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoxﬂkﬂ obli¢iek: ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké :VM(}'/ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa

uskutocnila v ramci Studie u pacientov s ilym ochorenim oblic¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u zien a u jedincov in@ bielej rasy (pozri Cast’ 5.1).

Hyperkaliémia: ako pri terapii in" ekmi, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosterénovy
systém, pocas liecby s Irbesartdn' Som sa méze vyskytnit’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri renalnom
poskodeni, vratane zjavnej nurie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U ri ch pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodp@% kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri Cast’ 4.5).
>
Stendza aoi¥qlrfe]j a mitralnej chlopne, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia: tak, ako pri podavani

inych VMIatancii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou, alebo obstrukénou
hypertrofickou kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom v§eobecne neodpovedaju na
antihypertenzivne lieky posobiace cez inhibiciu renin-angiotenzinového systému. Preto sa neodporuca
pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosterénového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), liecba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo antagonistami receptorov angiotenzinu II, ktoré posobia na tento
systém, bola spojena s aktitnou hypotenziou, azotémiou, oligiriou alebo zriedkavo s akitnym
rendlnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov



s ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskuldrnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.

Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujuceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su evidentne menej u¢inni pri zniZzeni krvného tlaku u l'udi ¢iernej pleti nez
u prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vy$sej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populécii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu II (AIIRAs) sa nemaju zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie lieby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
liecba na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktora ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktoéza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nerm@ivat’

tento liek. 0

! 2
Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 @, ale sucasné
udaje st nedostatocné aby dokazali rozSirenie pouzita u deti, kym buda dostup@a Sie udaje (pozri

Casti 4.8,5.5a5.2). Q
.&Q)

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zv¥s %otenzné ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihy; nzivami, akymi su betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazid, uretikd. Predchadzajuca liecba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej de@ riziko hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nahrady draslika a draslik Setriace diuretika: na@hde skusenosti s uzivanim inych liekov
ovplyvilujucich renin-angiotenzinovy systémgsucasné podavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substiticia soli obsahujucich dr ebo inych liekov, ktoré mézu zvysit hladinu draslika
v sére (napr. heparin), moze viest' k zvys hladiny sérového draslika a preto sa neodporuca (pozri

Cast’ 4.4). o @

Litium: pri sui¢asnom podavang s inhibitormi angiotenzin konvertujiceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné @e ie koncentracii litia v sére a toxicity. Podobné ucinky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zrie zaznamenané. Preto sa tato kombinacia neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhn®n@, odporuica sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

nesteroidoyymp protizapalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den)aleselektivne NSAID) moze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Ako u AGEAnhibitorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mo6ze viest’ k
zvyseniu rizika zhorSenia renalnych funkcii, zahriujucich mozné akutne renalne zlyhanie a zvySenie
sérového draslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokrocilom veku. Pacienti musia byt’ adekvatne hydratovani a potom
po zahdjeni sprievodnej terapie sa musi zvazit' pravidelné monitorovanie renalnych funkeii.

Nesteroidové E;otiz%alové lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaju s

Dalsie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukoronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. Uéinky induktorov
CYP2(9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sic¢asnym podanim irbesartanu zmenena.




4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10000, < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalostami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokrocilym diabetickym ochorenim obli¢iek liecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky«v vizigmny .

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&
Poruchy nervového systému.: Q
Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* @
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0

Mene;j Casté: kasel ;‘\'O

Poruchy gastrointestinalneho traktu: 6

Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontinnych hlaseni, a preto ¢astost’ tychto neZiaducich ucinkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti




Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skuSani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujlice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti s dospelymi osobami, vystavenymi d&@ai do 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej redavkovania sa predpokladaji hypotenzia

a tachykardia; méze sa vyskytnit’ aj bradykasdia. Q) lieCbe predavkovania Irbesartan BMSom nie s
dostupné Specifické informacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

—_

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

Mechan?hgﬁs ucinku: irbesartan je Gi€inny, po peroralnom uziti aktivny selektivny antagonista
receptora angiotenzinu II (typ AT;).Predpoklada sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu II
sprostredkované AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu II. Selektivny
antagonizmus receptorov angiotenzinu II (AT,) vedie k zvySeniu hladiny reninu a angiotenzinu II v
plazme a k zniZeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odporacanych davkach samotného
irbesartanu nie st vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE
(kininaza II), enzym tvoriaci angiotenzin II a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity.
Irbesartan pre svoj ti€inok nevyzaduje metabolicku aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je davkovo

zavislé s tendenciou smerovat k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz



denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdiov, s maximalnym ucinkom
do 4-6 tyzdnov po zaciatku lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni lieCby sa krvny tlak postupne vracia k povodnym hodnotdm. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u¢inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochlorotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s nizh%
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u paﬂ\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny u¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\g 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiov bolo ppt ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (SeSBP) bol 11,7 mmHg (nizka davka),
9,3 mmHg (stredna davka), 13,2 mmHg (Vysokéﬁg .Medzi tymito davkami nie je zrejmy
signifikantny rozdiel. Dosiahnuta priemerna zn’Q staleného diastolického krvného tlaku (SeDBP)
bola nasledovna: 3,8 mmHg (nizka davka), %&m Hg (stredna davka), 5,6 mmHg (vysoka davka).
Pocas nasledujticeho dvojtyzdnového ob oli pacienti randomizovani bud’ na lie¢ivo, alebo
placebo, pacienti uzivajici placebo mapngw/senie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a SeDBP v porovnani s
+0,1 a -0,3 mmHg zmenami u t}'lJcht tkych davok irbesartanu (pozri Cast’ 4.2).

Hypertenzia a diabetes 2. typug dchorenim obliciek
Stadia ,,Irbesartan Diabetiz @\ropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, ze irbesartan znizuje progresiu

ochorenia obli¢iek u pa v s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou. IDNT
bola dvojito zaslepenaNgdntrolovana $tudia sledujuca morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan BMS, ar%iipin a placebo. Studie sa zucastnilo 1715 hypertenznych pacientov s diabetom
2. typu, proteigigiou™ 900 mg/den a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiamali
dlhodobé 1@ priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovii
mortality. ¥éntom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg az po udrziavaciu davku

300 mg&fodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podla tolerancie. Pacientom zo vsetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretikd, betablokéatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanove;j

a v amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne $tadium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel
v porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom liecenej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani

s amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany G¢inok na celkovi mortalitu, avSak na druhej strane bol



pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu
v sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny benefit nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena §t131dh\J

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2.typu , mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia

k normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa Castejsie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovacom intervale 10 az 600 mg linearna a iimerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o niec¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieCo vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi (18-40 rokov).



Polcas terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je Giprava davky
potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagﬂi;ﬁ’
podstupujticich hemodialyzu, nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enené.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. 5&

>

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. %
Nie su klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim funkcie pé&g .

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach.
V predklinickych stidiach bezpecnosti vysoké davky ir nu (= 250 mg/kg/deni u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutagefifesklastogenite a karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni.
U kralikoy, b%%ortus alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach spdsobujucich

icitu u matky, vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany Ziadny

signifikanti
teratogénwyAicinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Monohydrat laktozy
Magnéziumstearat

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Predzelatinovany kukuri¢ny skrob
Poloxamér 188
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

*
Skatul'a obsahujiica 14 tabliet: 1 blister obsahujuci 14 tabliet v PVC/PVDC/hlinikovom $lidr.
Skatul’a obsahujuca 28 tabliet: 2 blistre obsahujtice 14 tabliet v PVC/PVDC/hliniko istroch.
Skatul’a obsahujtica 56 tabliet: 4 blistre obsahujiice 14 tabliet v PVC/PVDC/hhn blistroch.
Skatula obsahujtica 98 tabliet: 7 blistrov obsahujtcich 14 tabliet v PVC/PVDE/ ovych blistroch.
Skatul’a obsahujiica 56 x 1 tablety: 7 blistrov obsahujucich 8 x 1 tabliet v P DC/hlinikovych
blistroch umoziujtcich oddelenie jednotlivej davky
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. 0
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu é\,o
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ z@vamy v stlade s narodnymi
poziadavkami. @

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O RES ACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHAM\@IG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Bfitaifa
8. REGISTRACN@SJ TsLA
EU/1/06/375/QI %

9. D&UM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 150 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 30,75 mg monohydratu laktézy v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA \Q

Tablety. @
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2772 vyrytym
na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE \

Q\'O\\’
Liecba esencialnej hypertenzie 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4.1 Terapeutické indikacie

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Obvykla odporucana pociatoéna a udrzia
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m
ako 75 mg. O zacati lieCby so 75 @
a u starsich l'udi nad 75 rokov. 0

avka je 150 mg raz denne, uzita s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku
no uvazovat’ najmé u hemodialyzovanych pacientov

%Vanych davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
iné antihypertenzivum. Preukazalo sa, ze pridanie diuretika, ako
u, k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

U pacientov nedostatocne
zvysit na 300 mg alebo
napriklad hydrochlorofy

U pacientov s pe%lziou a diabetom 2.typu sa liecba ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz
denne a pos sa ma zvySovat na 300 mg raz denne, o predstavuje preferovant udrziavaciu davku
pri lieche o ni oblic¢iek.

Renalny benefit Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2.typu bol preukazany
v §tudiach, v ktorych sa irbesartan pouzival sucasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie cielovych hodnot krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie obliCiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obli¢iek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim
funkcie pecene.
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Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze
vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diureticke;j lieég;@rikcii

soli v ramci diétnej liecby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy by sa mali korigov%t’ odanim
Irbesartan BMSu. @

Renovaskuldrna hypertenzia: zvySené riziko t'azkej hypotenzie a renalnej insw \e hrozi

u pacientov s bilateralnou stenézou renalnej artérie alebo stendzou artérie s e funkcnej oblicky,
ak st lie¢eni lieckmi ovplyviiujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy sys@ ci horeuvedené
tvrdenie nie je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobhy tcinok sa pri antagonistoch
receptorov angiotenzinu Il da predpokladat’.

)

%n BMS pouziva u pacientov
ovanie hladiny draslika a kreatininu
ientov po nedavnej transplantacii

PoSkodenie funkcie obli¢iek a transplantécia obliciek: ak sa [
s poSkodenou funkciou obli¢iek, odportica sa pravidelné
v sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu,
oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoxﬂkﬂ obli¢iek: ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké :VM(}'/ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa

uskutocnila v ramci Studie u pacientov s ilym ochorenim oblic¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u zien a u jedincov in@ bielej rasy (pozri Cast’ 5.1).

Hyperkaliémia: ako pri terapii in" ekmi, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosterénovy
systém, pocas liecby s Irbesartdn' Som sa méze vyskytnit’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri renalnom
poskodeni, vratane zjavnej nurie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U ri ch pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodp@% kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri Cast’ 4.5).
>
Stendza aoi¥qlrfe]j a mitralnej chlopne, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia: tak, ako pri podavani

inych VMIatancii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou, alebo obstrukénou
hypertrofickou kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom v§eobecne neodpovedaju na
antihypertenzivne lieky posobiace cez inhibiciu renin-angiotenzinového systému. Preto sa neodporuca
pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosterénového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), liecba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo antagonistami receptorov angiotenzinu II, ktoré posobia na tento
systém, bola spojena s aktitnou hypotenziou, azotémiou, oligiriou alebo zriedkavo s akitnym
rendlnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov
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s ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskuldrnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.

Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujuceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su evidentne menej u¢inni pri zniZzeni krvného tlaku u l'udi ¢iernej pleti nez
u prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vy$sej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populécii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu II (AIIRAs) sa nemaju zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie lieby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
liecba na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktora ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktoéza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nerm@ivat’

tento liek. 0

! 2
Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 @, ale sucasné
udaje st nedostatocné aby dokazali rozSirenie pouzita u deti, kym buda dostup@a Sie udaje (pozri

Casti 4.8,5.5a5.2). Q
.&Q)

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zv¥s %otenzné ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihy; nzivami, akymi su betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazid, uretikd. Predchadzajuca liecba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej de@ riziko hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nahrady draslika a draslik Setriace diuretika: na@hde skusenosti s uzivanim inych liekov
ovplyvilujucich renin-angiotenzinovy systémgsucasné podavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substiticia soli obsahujucich dr ebo inych liekov, ktoré mézu zvysit hladinu draslika
v sére (napr. heparin), moze viest' k zvys hladiny sérového draslika a preto sa neodporuca (pozri

Cast’ 4.4). o @

Litium: pri sui¢asnom podavang s inhibitormi angiotenzin konvertujiceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné @e ie koncentracii litia v sére a toxicity. Podobné ucinky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zrie zaznamenané. Preto sa tato kombinacia neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhn®n@, odporuica sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

nesteroidoyymp protizapalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den)aleselektivne NSAID) moze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Ako u AGEAnhibitorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mo6ze viest’ k
zvyseniu rizika zhorSenia renalnych funkcii, zahriujucich mozné akutne renalne zlyhanie a zvySenie
sérového draslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokrocilom veku. Pacienti musia byt’ adekvatne hydratovani a potom
po zahdjeni sprievodnej terapie sa musi zvazit' pravidelné monitorovanie renalnych funkeii.

Nesteroidové E;otiz%alové lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaju s

Dalsie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukoronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. Uéinky induktorov
CYP2(9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sic¢asnym podanim irbesartanu zmenena.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10000, < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalostami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokrocilym diabetickym ochorenim obli¢iek liecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky«v vizigmny .

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&
Poruchy nervového systému.: Q
Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* @
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0

Mene;j Casté: kasel ;‘\'O

Poruchy gastrointestinalneho traktu: 6

Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontinnych hlaseni, a preto ¢astost’ tychto neZiaducich ucinkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skuSani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujlice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti s dospelymi osobami, vystavenymi d&@ai do 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej redavkovania sa predpokladaji hypotenzia

a tachykardia; méze sa vyskytnit’ aj bradykasdia. Q) lieCbe predavkovania Irbesartan BMSom nie s
dostupné Specifické informacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

—_

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

Mechan?hgﬁs ucinku: irbesartan je Gi€inny, po peroralnom uziti aktivny selektivny antagonista
receptora angiotenzinu II (typ AT;).Predpoklada sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu II
sprostredkované AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu II. Selektivny
antagonizmus receptorov angiotenzinu II (AT,) vedie k zvySeniu hladiny reninu a angiotenzinu II v
plazme a k zniZeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odporacanych davkach samotného
irbesartanu nie st vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE
(kininaza II), enzym tvoriaci angiotenzin II a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity.
Irbesartan pre svoj ti€inok nevyzaduje metabolicku aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je davkovo

zavislé s tendenciou smerovat k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz
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denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdiov, s maximalnym ucinkom
do 4-6 tyzdnov po zaciatku lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni lieCby sa krvny tlak postupne vracia k povodnym hodnotdm. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u¢inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochlorotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s nizh%
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u paﬂ\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny u¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\g 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiov bolo ppt ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (SeSBP) bol 11,7 mmHg (nizka davka),
9,3 mmHg (stredna davka), 13,2 mmHg (Vysokéﬁg .Medzi tymito davkami nie je zrejmy
signifikantny rozdiel. Dosiahnuta priemerna zn’Q staleného diastolického krvného tlaku (SeDBP)
bola nasledovna: 3,8 mmHg (nizka davka), %&m Hg (stredna davka), 5,6 mmHg (vysoka davka).
Pocas nasledujticeho dvojtyzdnového ob oli pacienti randomizovani bud’ na lie¢ivo, alebo
placebo, pacienti uzivajici placebo mapngw/senie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a SeDBP v porovnani s
+0,1 a -0,3 mmHg zmenami u t}'lJcht tkych davok irbesartanu (pozri Cast’ 4.2).

Hypertenzia a diabetes 2. typug dchorenim obliciek
Stadia ,,Irbesartan Diabetiz @\ropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, ze irbesartan znizuje progresiu

ochorenia obli¢iek u pa v s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou. IDNT
bola dvojito zaslepenaNgdntrolovana $tudia sledujuca morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan BMS, ar%iipin a placebo. Studie sa zucastnilo 1715 hypertenznych pacientov s diabetom
2. typu, proteigigiou™ 900 mg/den a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiamali
dlhodobé 1@ priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovii
mortality. ¥éntom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg az po udrziavaciu davku

300 mg&fodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podla tolerancie. Pacientom zo vsetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretikd, betablokéatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanove;j

a v amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne $tadium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel
v porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom liecenej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani

s amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany G¢inok na celkovi mortalitu, avSak na druhej strane bol

18



pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu
v sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny benefit nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena §t131dh\J

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2.typu , mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia

k normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa Castejsie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovacom intervale 10 az 600 mg linearna a iimerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o niec¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieCo vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi (18-40 rokov).
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Polcas terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je Giprava davky
potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagﬂi;ﬁ’
podstupujticich hemodialyzu, nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enené.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. 5&

>

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. %
Nie su klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim funkcie pé&g .

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach.
V predklinickych stidiach bezpecnosti vysoké davky ir nu (= 250 mg/kg/deni u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutagefifesklastogenite a karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni.
U kralikoy, b%%ortus alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach spdsobujucich

icitu u matky, vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany Ziadny

signifikanti
teratogénwyAicinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Monohydrat laktozy
Magnéziumstearat

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Predzelatinovany kukuri¢ny skrob
Poloxamér 188
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

*
Skatul'a obsahujiica 14 tabliet: 1 blister obsahujuci 14 tabliet v PVC/PVDC/hlinikovom $lidr.
Skatul’a obsahujuca 28 tabliet: 2 blistre obsahujtice 14 tabliet v PVC/PVDC/hliniko istroch.
Skatul’a obsahujtica 56 tabliet: 4 blistre obsahujiice 14 tabliet v PVC/PVDC/hhn blistroch.
Skatula obsahujtica 98 tabliet: 7 blistrov obsahujtcich 14 tabliet v PVC/PVDE/ ovych blistroch.
Skatul’a obsahujiica 56 x 1 tablety: 7 blistrov obsahujucich 8 x 1 tabliet v P DC/hlinikovych
blistroch umoziujtcich oddelenie jednotlivej davky
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. 0
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu é\,o
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ z@vamy v stlade s narodnymi
poziadavkami. @

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O RES ACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHAM\@IG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Bfitaifa
8. REGISTRACN@SJ TsLA
EU/1/06/375/%%

9. D&UM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 300 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 61,50 mg monohydratu laktézy v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA \Q

Tablety. @
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2773 vyrytym
na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE \

Q\'O\\’
Liecba esencialnej hypertenzie 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4.1 Terapeutické indikacie

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Obvykla odporucana pociatoéna a udrzia
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m
ako 75 mg. O zacati lieCby so 75 @
a u starsich l'udi nad 75 rokov. 0

avka je 150 mg raz denne, uzita s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku
no uvazovat’ najmé u hemodialyzovanych pacientov

%Vanych davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
iné antihypertenzivum. Preukazalo sa, ze pridanie diuretika, ako
u, k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

U pacientov nedostatocne
zvysit na 300 mg alebo
napriklad hydrochlorofy

U pacientov s pe%lziou a diabetom 2.typu sa liecba ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz
denne a pos sa ma zvySovat na 300 mg raz denne, o predstavuje preferovant udrziavaciu davku
pri lieche o ni oblic¢iek.

Renalny benefit Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2.typu bol preukazany
v §tudiach, v ktorych sa irbesartan pouzival sucasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie cielovych hodnot krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie obliCiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obli¢iek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim
funkcie pecene.
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Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze
vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diureticke;j lieég;@rikcii

soli v ramci diétnej liecby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy by sa mali korigov%t’ odanim
Irbesartan BMSu. @

Renovaskuldrna hypertenzia: zvySené riziko t'azkej hypotenzie a renalnej insw \e hrozi

u pacientov s bilateralnou stenézou renalnej artérie alebo stendzou artérie s e funkcnej oblicky,
ak st lie¢eni lieckmi ovplyviiujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy sys@ ci horeuvedené
tvrdenie nie je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobhy tcinok sa pri antagonistoch
receptorov angiotenzinu Il da predpokladat’.

)

%n BMS pouziva u pacientov
ovanie hladiny draslika a kreatininu
ientov po nedavnej transplantacii

PoSkodenie funkcie obli¢iek a transplantécia obliciek: ak sa [
s poSkodenou funkciou obli¢iek, odportica sa pravidelné
v sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu,
oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoxﬂkﬂ obli¢iek: ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké :VM(}'/ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa

uskutocnila v ramci Studie u pacientov s ilym ochorenim oblic¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u zien a u jedincov in@ bielej rasy (pozri Cast’ 5.1).

Hyperkaliémia: ako pri terapii in" ekmi, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosterénovy
systém, pocas liecby s Irbesartdn' Som sa méze vyskytnit’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri renalnom
poskodeni, vratane zjavnej nurie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U ri ch pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodp@% kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri Cast’ 4.5).
>
Stendza aoi¥qlrfe]j a mitralnej chlopne, obstrukéna hypertroficka kardiomyopatia: tak, ako pri podavani

inych VMIatancii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou, alebo obstrukénou
hypertrofickou kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom v§eobecne neodpovedaju na
antihypertenzivne lieky posobiace cez inhibiciu renin-angiotenzinového systému. Preto sa neodporuca
pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosterénového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), liecba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo antagonistami receptorov angiotenzinu II, ktoré posobia na tento
systém, bola spojena s aktitnou hypotenziou, azotémiou, oligiriou alebo zriedkavo s akitnym
rendlnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov
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s ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskuldrnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.

Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujuceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su evidentne menej u¢inni pri zniZzeni krvného tlaku u l'udi ¢iernej pleti nez
u prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vy$sej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populécii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu II (AIIRAs) sa nemaju zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie lieby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
liecba na alternativnu antihypertenzivnu liecbu, ktora ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktoéza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nerm@ivat’

tento liek. 0

! 2
Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 @, ale sucasné
udaje st nedostatocné aby dokazali rozSirenie pouzita u deti, kym buda dostup@a Sie udaje (pozri

Casti 4.8,5.5a5.2). Q
.&Q)

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zv¥s %otenzné ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihy; nzivami, akymi su betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazid, uretikd. Predchadzajuca liecba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej de@ riziko hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nahrady draslika a draslik Setriace diuretika: na@hde skusenosti s uzivanim inych liekov
ovplyvilujucich renin-angiotenzinovy systémgsucasné podavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substiticia soli obsahujucich dr ebo inych liekov, ktoré mézu zvysit hladinu draslika
v sére (napr. heparin), moze viest' k zvys hladiny sérového draslika a preto sa neodporuca (pozri

Cast’ 4.4). o @

Litium: pri sui¢asnom podavang s inhibitormi angiotenzin konvertujiceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné @e ie koncentracii litia v sére a toxicity. Podobné ucinky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zrie zaznamenané. Preto sa tato kombinacia neodporuca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhn®n@, odporuica sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

nesteroidoyymp protizapalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den)aleselektivne NSAID) moze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Ako u AGEAnhibitorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mo6ze viest’ k
zvyseniu rizika zhorSenia renalnych funkcii, zahriujucich mozné akutne renalne zlyhanie a zvySenie
sérového draslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokrocilom veku. Pacienti musia byt’ adekvatne hydratovani a potom
po zahdjeni sprievodnej terapie sa musi zvazit' pravidelné monitorovanie renalnych funkeii.

Nesteroidové E;otiz%alové lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaju s

Dalsie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukoronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. Uéinky induktorov
CYP2(9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sic¢asnym podanim irbesartanu zmenena.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej Casté (> 1/1000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10000, < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalostami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokrocilym diabetickym ochorenim obli¢iek liecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky«v vizigmny .

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&
Poruchy nervového systému.: Q
Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* @
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0

Mene;j Casté: kasel ;‘\'O

Poruchy gastrointestinalneho traktu: 6

Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontinnych hlaseni, a preto ¢astost’ tychto neZiaducich ucinkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skuSani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujlice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti s dospelymi osobami, vystavenymi d&@ai do 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej redavkovania sa predpokladaji hypotenzia

a tachykardia; méze sa vyskytnit’ aj bradykasdia. Q) lieCbe predavkovania Irbesartan BMSom nie s
dostupné Specifické informacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

—_

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

Mechan?hgﬁs ucinku: irbesartan je Gi€inny, po peroralnom uziti aktivny selektivny antagonista
receptora angiotenzinu II (typ AT;).Predpoklada sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu II
sprostredkované AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu II. Selektivny
antagonizmus receptorov angiotenzinu II (AT,) vedie k zvySeniu hladiny reninu a angiotenzinu II v
plazme a k zniZeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odporacanych davkach samotného
irbesartanu nie st vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE
(kininaza II), enzym tvoriaci angiotenzin II a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity.
Irbesartan pre svoj ti€inok nevyzaduje metabolicku aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je davkovo

zavislé s tendenciou smerovat k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz
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denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdiov, s maximalnym ucinkom
do 4-6 tyzdnov po zaciatku lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni lieCby sa krvny tlak postupne vracia k povodnym hodnotdm. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u¢inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochlorotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s nizh%
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u paﬂ\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny u¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\g 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiov bolo ppt ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (SeSBP) bol 11,7 mmHg (nizka davka),
9,3 mmHg (stredna davka), 13,2 mmHg (Vysokéﬁg .Medzi tymito davkami nie je zrejmy
signifikantny rozdiel. Dosiahnuta priemerna zn’Q staleného diastolického krvného tlaku (SeDBP)
bola nasledovna: 3,8 mmHg (nizka davka), %&m Hg (stredna davka), 5,6 mmHg (vysoka davka).
Pocas nasledujticeho dvojtyzdnového ob oli pacienti randomizovani bud’ na lie¢ivo, alebo
placebo, pacienti uzivajici placebo mapngw/senie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a SeDBP v porovnani s
+0,1 a -0,3 mmHg zmenami u t}'lJcht tkych davok irbesartanu (pozri Cast’ 4.2).

Hypertenzia a diabetes 2. typug dchorenim obliciek
Stadia ,,Irbesartan Diabetiz @\ropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, ze irbesartan znizuje progresiu

ochorenia obli¢iek u pa v s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou. IDNT
bola dvojito zaslepenaNgdntrolovana $tudia sledujuca morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan BMS, ar%iipin a placebo. Studie sa zucastnilo 1715 hypertenznych pacientov s diabetom
2. typu, proteigigiou™ 900 mg/den a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiamali
dlhodobé 1@ priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovii
mortality. ¥éntom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg az po udrziavaciu davku

300 mg&fodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podla tolerancie. Pacientom zo vsetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretikd, betablokéatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanove;j

a v amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne $tadium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel
v porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom liecenej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani

s amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany G¢inok na celkovi mortalitu, avSak na druhej strane bol
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pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu
v sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny benefit nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena §t131dh\J

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2.typu , mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia

k normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa Castejsie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovacom intervale 10 az 600 mg linearna a iimerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o niec¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieCo vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi (18-40 rokov).
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Polcas terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je Giprava davky
potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagﬂi;ﬁ’
podstupujticich hemodialyzu, nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enené.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. 5&

>

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. %
Nie su klinické skusenosti s pacientmi s tazkym poskodenim funkcie pé&g .

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach.
V predklinickych stidiach bezpecnosti vysoké davky ir nu (= 250 mg/kg/deni u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutagefifesklastogenite a karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni.
U kralikoy, b%%ortus alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach spdsobujucich

icitu u matky, vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany Ziadny

signifikanti
teratogénwyAicinok.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Mikrokrystalicka celuloza

Sodna sol’ kroskarmelozy
Monohydrat laktozy
Magnéziumstearat

Koloidny hydratovany oxid kremicity
Predzelatinovany kukuri¢ny skrob
Poloxamér 188
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6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

*
Skatul'a obsahujiica 14 tabliet: 1 blister obsahujuci 14 tabliet v PVC/PVDC/hlinikovom $lidr.
Skatul’a obsahujuca 28 tabliet: 2 blistre obsahujtice 14 tabliet v PVC/PVDC/hliniko istroch.
Skatul’a obsahujtica 56 tabliet: 4 blistre obsahujiice 14 tabliet v PVC/PVDC/hhn blistroch.
Skatula obsahujtica 98 tabliet: 7 blistrov obsahujtcich 14 tabliet v PVC/PVDE/ ovych blistroch.
Skatul’a obsahujiica 56 x 1 tablety: 7 blistrov obsahujucich 8 x 1 tabliet v P DC/hlinikovych
blistroch umoziujtcich oddelenie jednotlivej davky
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh. 0
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu é\,o
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ z@vamy v stlade s narodnymi
poziadavkami. @

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O RES ACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHAM\@IG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Bfitaifa
8. REGISTRACN@SJ TsLA
EU/1/06/375/%%

9. D&UM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/

31



1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg filmom obalené tablety.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 75 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 25,50 mg monohydratu laktézy v jednej filmom obalenej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA .\@

Filmom obalené tablety. @C)
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2871 vyrytym
na druhej strane. . %

N\
@
\

4.1 Terapeutické indikacie 4 O
Liecba esencidlnej hypertenzie. 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4. KLINICKE UDAJE

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Zvyc¢ajna odporacana pociato¢na a udrzi
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m

id davka je 150 mg raz denne, uzitad s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku

v

ako 75 mg. O zacati lieCby so 754m@ no uvazovat’ najma u hemodialyzovanych pacientov a u

star§ich I'udi nad 75 rokov. 0

U pacientov nedostatocne %wan}'/ch davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
zvysit na 300 mg alebo iné antihypertenzivum. Preukézalo sa, Ze pridanie diuretika, ako
napriklad hydrochlérotigZidu k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov sdquyperfenziou a diabetom 2. typu sa ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz denne
a postupng ;@ zvySovat na 300 mg raz denne, Co predstavuje uprednostiiovani udrziavaciu davku

pri lieé% eni obliciek.

Renalny uzitok Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2. typu bol preukazany v
studiach, v ktorych sa irbesartan pouzival siiCasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie ciel'ovych hodnét krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie oblidiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obliciek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skisenosti u pacientov s tazkym poskodenim
funkcie pecene.
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Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze

vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diuretickej lie¢ rikeii
soli v ramci diétnej lieCby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy sa maji korigovat pr anim
Irbesartan BMSu. @
Renovaskuldrna hypertenzia: zvysené riziko tazkej hypotenzie a renalnej i 1nsu ie hrozi u

pacientov s bilateralnou sten6zou rendlnej artérie alebo stendzou artérie Jedl% nkcnej oblicky, ak su
lieCeni liekmi ovplyvitujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy systém. euvedené tvrdenie nie
je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobny ucinok sa rfTeceptorovych
antagonistoch angiotenzinu-II da predpokladat’.

4

Poskodenie funkcie oblifiek a transplantdcia obliciek: ak sa I %n BMS pouziva u pacientov s
poskodenou funkciou obli¢iek, odporti¢a sa pravidelné mopitSrévanie hladiny draslika a kreatininu v
sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu ntov po nedavnej transplantacii oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoremm’}ﬁmek ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké u @ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa
uskutocnila v ramci Studie u pacientov s po ochorenim obli¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u Zien a u jedincov ingj &lej rasy (pozri ¢ast’ 5.1).

i, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosteronovy
systém, pocas lieCby s Irbesartan om sa moze vyskytnut’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri rendlnom
poskodeni, vratane zjavnej pro@q Tie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U riz@ pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

Hyperkaliémia: ako pri terapii iny

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodponié@ kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri ast’ 4.5).

Stendza aqrtghpey a mitrdlnej chlopne, obStrukéna hypertrofickd kardiomyopatia: tak, ako pri poddvani
inych ngodﬁtﬁncii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou alebo obstrukénou

hypertro u kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne neodpovedaji na
antihypertenzivne lieky pdsobiace prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Preto sa
neodporuca pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosteronového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), lieCba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo receptorovymi antagonistami angiotenzinu-II, ktoré pdsobia na tento
systém, bola spojena s akutnou hypotenziou, azotémiou, oligtriou alebo zriedkavo s aktnym
renalnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov s
ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskularnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.
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Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujiiceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su zrejme menej U¢inni pri znizeni krvného tlaku u I'udi ¢iernej pleti nez u
prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vyssej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populdcii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu Il (AIIRAs) sa nemaji zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie liecby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
lieCba na alternativnu antihypertenzivnu lie¢bu, ktora ma preukdzany profil bezpec¢nosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukonéit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktodza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo glukézo-galakt6zovej malabsorpcie nemaji uzivat

tento liek.
. @

Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 rokoy, casné
udaje su nedostatocné, aby dokazali rozsirenie pouzitia u deti, kym budu dostupné d’% daje (pozri
Sasti 4.8,5.125.2). \&

)
4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zvysit hyp&e@né ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihyperte@mi, akymi st betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazidové di a. Predchadzajuca lieCba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej deplécii sﬁ@ o hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom. O%

Néhrady draslika a draslik Setriace diuretikd: na zakl Q’Jsenosﬁ s uzivanim inych liekov
ovplyviiujacich renin-angiotenzinovy systém, su odavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substittcia soli obsahujtcich draslik a ych liekov, ktoré mézu zvysit” hladinu draslika v
sére (napr. heparin), méze viest’ k zvy§eniu$1‘§ sérového draslika, a preto sa neodporuca (pozri

Cast 4.4). O

Litium: pri st¢asnom podavani l}ia ibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné zvyse centracii litia v sére a toxicity. Podobné u¢inky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zriedkavo enané. Preto sa tato kombinacia neodportca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhnutna 1Ca sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

Nesteroidové protizépa{;be lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaji s
nesteroidovymi prafiagpalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den) a nggeleKfivne NSAID) mdze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Akou ACE i itorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mdze viest’ k
zvySeniy rizika’zhorsenia renalnych funkcii, zahrmujticich mozné akutne renalne zlyhanie a zvysenie
sérového\dydslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokroc¢ilom veku. Pacienti musia byt adekvatne hydratovani a potom,
po zahajeni sprievodnej terapie, sa musi zvazit’ pravidelné monitorovanie renalnych funkecii.

Dalgie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukuronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. U¢inky induktorov
CYP2C9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sucasnym podanim irbesartanu zmenena.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000, < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalost’ami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokro¢ilym diabetickym ochorenim obliciek hecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky VK

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&

>

Poruchy nervového systému.: Q\

Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* &

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0
Mene;j Casté: kasel ;‘\'O
Poruchy gastrointestindlne traktu: 6
Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontannych hliseni a preto Castost’ tychto neZiaducich uc¢inkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skusani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujtice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti u dospelych osob vystavenych davka @’0 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej \redévkovania sa predpokladaji hypotenzia a
tachykardia a moze sa vyskytnut’ aj bradykardja. ® liecbe predavkovania Irbesartan BMSom nie su
dostupné Specifické informéacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

MechanMs ucinku: Irbesartan je ucinny, peroralne aktivny, selektivny receptorovy antagonista
angiotenzinu-II (typ AT;).Predpokladé sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu-II sprostredkované
AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu-II. Selektivny antagonizmus
receptorov angiotenzinu-II (AT;) vedie k zvyseniu hladiny reninu a angiotenzinu-II v plazme a k
znizeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odportic¢anych davkach samotného irbesartanu nie su
vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE (kininaza-II), enzym
tvoriaci angiotenzin-1I a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity. Irbesartan pre svoj uc¢inok
nevyzaduje metabolickl aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je zavislé

od davky s tendenciou smerovat’ k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz
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denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdnov s maximalnym tu¢inkom
do 4-6 tyzdnov po zahajeni lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni liecCby sa krvny tlak postupne vracia na povodne hodnoty. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u€inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochloérotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s niz\Q{,
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u pb‘“\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny t¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\% 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiiov bolo pu ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (seated systolic blood pressure, SeSBP)
bol 11,7 mmHg (nizka davka), 9,3 mmHg (stredig a), 13,2 mmHg (vysoka davka). Medzi tymito
davkami nie je zrejmy signifikantny rozdiel. D uta priemerna zmena ustaleného diastolického
krvného tlaku (SeDBP) bola nasledovna: 3,8 snmNg (nizka davka), 3,2 mmHg (stredna davka),

5,6 mmHg (vysoka davka). Pocas nasledys o dvojtyzdnového obdobia boli pacienti randomizovani
bud’ na lieCivo, alebo placebo, pacientj juci placebo mali zvySenie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a
SeDBP v porovnani s +0,1 a —O,3Jm zmenami u tychto vSetkych davok irbesartanu (pozri

Cast’ 4.2). 0

Hypertenzia a diabetes 2. tyfu¥ ochorenim obli&iek

Stadia ,,Irbesartan DiabehigNephropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, Ze irbesartan zniZuje progresiu
ochorenia obliciek u pagigntov s chronickou rendlnou insuficienciou a zjavnou proteinuriou. IDNT
bola dvojito zaslepia, kontrolovana stadia sledujica morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan I%@m dipin a placebo. Stidie sa zacastnilo 1 715 hypertenznych pacientov s diabetom

2. typu, protefpusiou > 900 mg/def a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiimali
dlhodolé it (v priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovt
mortaliltNﬁcientom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg aZ po udrziavaciu davku

300 mg, amlodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podl’a tolerancie. Pacientom zo vSetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretika, betablokatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanovej a v
amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne §tddium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel’ v
porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom lie¢enej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani s
amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany ucinok na celkovl mortalitu, av§ak na druhej strane bol
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pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu v
sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny Uzitok nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena étﬁdh\f

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2. typu, mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia k
normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa oy stejSie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovom intervale 10 az 600 mg linearna a imerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o niec¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieco vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi subjektami
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(18-40 rokov). Polc¢as terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je
uprava davky potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagie
podstupujticich hemodialyzu nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enene.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. \

)
Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. @
Nie su klinické skusenosti u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie pé%: <.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach. V
predklinickych stadiach bezpecnosti vysoké davky irbe (= 250 mg/kg/den u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutageghifesklastogenite alebo karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni. U
kralikov bﬁ@&us alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach sposobujucich signifikantna
toxicituu , vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany ziadny teratogénny

ﬁéinok.\/

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmelozy
Hypromeléza

Hydratovany oxid kremicity
Magnéziumstearat.
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Filmotvorny povlak:
Monohydrat laktozy
Hypromel6za

Oxid titanic¢ity (E171)
Makrogol 3000
Karnaubsky vosk.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky. o\Q

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie &@
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C. 0\
6.5 Druh obalu a obsah balenia @Q

Skatul’'a obsahujtica 14 filmom obalenychtabliet: 1 blister obsahujﬁ@ filmom obalenych tablietv
PVC/PVDC/hlinikovom blistri. “

Skatul’a obsahujtica 28 filmom obalenych tabliet: 2 blistre ob%yuce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 filmom obalenych tabliet: 4 blis&ahujﬁce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 84 filmom obalenych tabliet?«@trov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatula obsahujtica 98 filmom obalenych tz@t: blistrov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 x 1 filmom ob tabliet; 7 blistrov obsahujucich 8§ x 1 filmom obalenych
tabliet kazdy v PVC/PVDC/hlini.lfo blistroch umoznujucich oddelenie jednotlivej davky.

Nie vsetky vel'kosti balenia m qeyt’ uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrefig=na likvidaciu
Nepouzity liek alel@dpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi

poiiadavkami%
%,

*

\

7. DMTEL’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Vel'ka Britana

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/06/375/016-021
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg filmom obalené tablety.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 150 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 51,00 mg monohydratu laktézy v jednej filmom obalenej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA .\@

Filmom obalené tablety. @C)
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2872 vyrytym
na druhej strane. . %

N\
@
\

4.1 Terapeutické indikacie 4 O
Liecba esencidlnej hypertenzie. 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4. KLINICKE UDAJE

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Zvyc¢ajna odporacana pociato¢na a udrzi
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m

id davka je 150 mg raz denne, uzitad s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku

v

ako 75 mg. O zacati lieCby so 754m@ no uvazovat’ najma u hemodialyzovanych pacientov a u

star§ich I'udi nad 75 rokov. 0

U pacientov nedostatocne %wan}'/ch davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
zvysit na 300 mg alebo iné antihypertenzivum. Preukézalo sa, Ze pridanie diuretika, ako
napriklad hydrochlérotigZidu k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov sdquyperfenziou a diabetom 2. typu sa ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz denne
a postupng ;@ zvySovat na 300 mg raz denne, Co predstavuje uprednostiiovani udrziavaciu davku

pri lieé% eni obliciek.

Renalny uzitok Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2. typu bol preukazany v
studiach, v ktorych sa irbesartan pouzival siiCasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie ciel'ovych hodnét krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie oblidiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obliciek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skisenosti u pacientov s tazkym poskodenim
funkcie pecene.
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Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze

vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diuretickej lie¢ rikeii
soli v ramci diétnej lieCby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy sa maji korigovat pr anim
Irbesartan BMSu. @
Renovaskuldrna hypertenzia: zvysené riziko tazkej hypotenzie a renalnej i 1nsu ie hrozi u

pacientov s bilateralnou sten6zou rendlnej artérie alebo stendzou artérie Jedl% nkcnej oblicky, ak su
lieCeni liekmi ovplyvitujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy systém. euvedené tvrdenie nie
je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobny ucinok sa rfTeceptorovych
antagonistoch angiotenzinu-II da predpokladat’.

4

Poskodenie funkcie oblifiek a transplantdcia obliciek: ak sa I %n BMS pouziva u pacientov s
poskodenou funkciou obli¢iek, odporti¢a sa pravidelné mopitSrévanie hladiny draslika a kreatininu v
sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu ntov po nedavnej transplantacii oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoremm’}ﬁmek ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké u @ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa
uskutocnila v ramci Studie u pacientov s po ochorenim obli¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u Zien a u jedincov ingj &lej rasy (pozri ¢ast’ 5.1).

i, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosteronovy
systém, pocas lieCby s Irbesartan om sa moze vyskytnut’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri rendlnom
poskodeni, vratane zjavnej pro@q Tie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U riz@ pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

Hyperkaliémia: ako pri terapii iny

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodponié@ kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri ast’ 4.5).

Stendza aqrtghpey a mitrdlnej chlopne, obStrukéna hypertrofickd kardiomyopatia: tak, ako pri poddvani
inych ngodﬁtﬁncii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou alebo obstrukénou

hypertro u kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne neodpovedaji na
antihypertenzivne lieky pdsobiace prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Preto sa
neodporuca pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosteronového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), lieCba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo receptorovymi antagonistami angiotenzinu-II, ktoré pdsobia na tento
systém, bola spojena s akutnou hypotenziou, azotémiou, oligtriou alebo zriedkavo s aktnym
renalnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov s
ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskularnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.
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Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujiiceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su zrejme menej U¢inni pri znizeni krvného tlaku u I'udi ¢iernej pleti nez u
prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vyssej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populdcii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu Il (AIIRAs) sa nemaji zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie liecby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
lieCba na alternativnu antihypertenzivnu lie¢bu, ktora ma preukdzany profil bezpec¢nosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukonéit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktodza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo glukézo-galakt6zovej malabsorpcie nemaji uzivat

tento liek.
. @

Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 rokoy, casné
udaje su nedostatocné, aby dokazali rozsirenie pouzitia u deti, kym budu dostupné d’% daje (pozri
Sasti 4.8,5.125.2). \&

)
4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zvysit hyp&e@né ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihyperte@mi, akymi st betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazidové di a. Predchadzajuca lieCba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej deplécii sﬁ@ o hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom. O%

Néhrady draslika a draslik Setriace diuretikd: na zakl Q’Jsenosﬁ s uzivanim inych liekov
ovplyviiujacich renin-angiotenzinovy systém, su odavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substittcia soli obsahujtcich draslik a ych liekov, ktoré mézu zvysit” hladinu draslika v
sére (napr. heparin), méze viest’ k zvy§eniu$1‘§ sérového draslika, a preto sa neodporuca (pozri

Cast 4.4). O

Litium: pri st¢asnom podavani l}ia ibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné zvyse centracii litia v sére a toxicity. Podobné u¢inky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zriedkavo enané. Preto sa tato kombinacia neodportca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhnutna 1Ca sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

Nesteroidové protizépa{;be lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaji s
nesteroidovymi prafiagpalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den) a nggeleKfivne NSAID) mdze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Akou ACE i itorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mdze viest’ k
zvySeniy rizika’zhorsenia renalnych funkcii, zahrmujticich mozné akutne renalne zlyhanie a zvysenie
sérového\dydslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokroc¢ilom veku. Pacienti musia byt adekvatne hydratovani a potom,
po zahajeni sprievodnej terapie, sa musi zvazit’ pravidelné monitorovanie renalnych funkecii.

Dalgie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukuronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. U¢inky induktorov
CYP2C9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sucasnym podanim irbesartanu zmenena.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000, < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalost’ami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokro¢ilym diabetickym ochorenim obliciek hecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky VK

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&

>

Poruchy nervového systému.: Q\

Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* &

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0
Mene;j Casté: kasel ;‘\'O
Poruchy gastrointestindlne traktu: 6
Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontannych hliseni a preto Castost’ tychto neZiaducich uc¢inkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skusani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujtice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti u dospelych osob vystavenych davka @’0 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej \redévkovania sa predpokladaji hypotenzia a
tachykardia a moze sa vyskytnut’ aj bradykardja. ® liecbe predavkovania Irbesartan BMSom nie su
dostupné Specifické informéacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

MechanMs ucinku: Irbesartan je ucinny, peroralne aktivny, selektivny receptorovy antagonista
angiotenzinu-II (typ AT;).Predpokladé sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu-II sprostredkované
AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu-II. Selektivny antagonizmus
receptorov angiotenzinu-II (AT;) vedie k zvyseniu hladiny reninu a angiotenzinu-II v plazme a k
znizeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odportic¢anych davkach samotného irbesartanu nie su
vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE (kininaza-II), enzym
tvoriaci angiotenzin-1I a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity. Irbesartan pre svoj uc¢inok
nevyzaduje metabolickl aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je zavislé

od davky s tendenciou smerovat’ k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz
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denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdnov s maximalnym tu¢inkom
do 4-6 tyzdnov po zahajeni lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni liecCby sa krvny tlak postupne vracia na povodne hodnoty. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u€inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochloérotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s niz\Q{,
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u pb‘“\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny t¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\% 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiiov bolo pu ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (seated systolic blood pressure, SeSBP)
bol 11,7 mmHg (nizka davka), 9,3 mmHg (stredig a), 13,2 mmHg (vysoka davka). Medzi tymito
davkami nie je zrejmy signifikantny rozdiel. D uta priemerna zmena ustaleného diastolického
krvného tlaku (SeDBP) bola nasledovna: 3,8 snmNg (nizka davka), 3,2 mmHg (stredna davka),

5,6 mmHg (vysoka davka). Pocas nasledys o dvojtyzdnového obdobia boli pacienti randomizovani
bud’ na lieCivo, alebo placebo, pacientj juci placebo mali zvySenie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a
SeDBP v porovnani s +0,1 a —O,3Jm zmenami u tychto vSetkych davok irbesartanu (pozri

Cast’ 4.2). 0

Hypertenzia a diabetes 2. tyfu¥ ochorenim obli&iek

Stadia ,,Irbesartan DiabehigNephropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, Ze irbesartan zniZuje progresiu
ochorenia obliciek u pagigntov s chronickou rendlnou insuficienciou a zjavnou proteinuriou. IDNT
bola dvojito zaslepia, kontrolovana stadia sledujica morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan I%@m dipin a placebo. Stidie sa zacastnilo 1 715 hypertenznych pacientov s diabetom

2. typu, protefpusiou > 900 mg/def a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiimali
dlhodolé it (v priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovt
mortaliltNﬁcientom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg aZ po udrziavaciu davku

300 mg, amlodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podl’a tolerancie. Pacientom zo vSetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretika, betablokatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanovej a v
amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne §tddium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel’ v
porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom lie¢enej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani s
amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany ucinok na celkovl mortalitu, av§ak na druhej strane bol
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pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu v
sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny Uzitok nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena étﬁdh\f

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2. typu, mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia k
normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa oy stejSie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovom intervale 10 az 600 mg linearna a imerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o nie¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieco vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi subjektami
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(18-40 rokov). Polc¢as terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je
uprava davky potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagie
podstupujticich hemodialyzu nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enene.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. \

)
Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. @
Nie su klinické skusenosti u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie pé%: <.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach. V
predklinickych stadiach bezpecnosti vysoké davky irbe (= 250 mg/kg/den u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutageghifesklastogenite alebo karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni. U
kralikov bﬁ@&us alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach sposobujucich signifikantna
toxicituu , vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany ziadny teratogénny

ﬁéinok.\/

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmelozy
Hypromeléza

Hydratovany oxid kremicity
Magnéziumstearat.
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Filmotvorny povlak:
Monohydrat laktozy
Hypromel6za

Oxid titanic¢ity (E171)
Makrogol 3000
Karnaubsky vosk.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky. o\Q

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie &@
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C. 0\
6.5 Druh obalu a obsah balenia @Q

Skatul’'a obsahujtica 14 filmom obalenychtabliet: 1 blister obsahujﬁ@ filmom obalenych tablietv
PVC/PVDC/hlinikovom blistri. “

Skatul’a obsahujtica 28 filmom obalenych tabliet: 2 blistre ob%yuce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 filmom obalenych tabliet: 4 blis&ahujﬁce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 84 filmom obalenych tabliet?«@trov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatula obsahujtica 98 filmom obalenych tz@t: blistrov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 x 1 filmom ob tabliet; 7 blistrov obsahujucich 8§ x 1 filmom obalenych
tabliet kazdy v PVC/PVDC/hlini.lfo blistroch umoznujucich oddelenie jednotlivej davky.

Nie vsetky vel'kosti balenia m qeyt’ uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrefig=na likvidaciu
Nepouzity liek alel@dpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi

poiiadavkami%
%,

*

\

7. DMTEL’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Vel'ka Britana

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/06/375/022-027
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg filmom obalené tablety.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 300 mg irbesartanu.
Pomocna latka: 102,00 mg monohydratu laktézy v jednej filmom obalene;j tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA .\@

Filmom obalené tablety. @C)
Biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne, s vytlacenym srdcom na jednej strane a (‘& 2873 vyrytym
na druhej strane. . %

N\
@
\

4.1 Terapeutické indikacie 4 O
Liecba esencidlnej hypertenzie. 6

Liecba ochorenia obli¢iek u pacientov s hypertenziou a é@es mellitus 2.typu ako stcast’
antihypertenzivneho liekového rezimu (pozri €ast’ 5.

4. KLINICKE UDAJE

4.2 Davkovanie a spésob podavania Q\

Zvyc¢ajna odporacana pociato¢na a udrzi
jedla. Irbesartan BMS v davke 150 m

id davka je 150 mg raz denne, uzitad s jedlom alebo bez
enne poskytuje lepsiu 24 hodinovi kontrolu krvného tlaku

v

ako 75 mg. O zacati lieCby so 754m@ no uvazovat’ najma u hemodialyzovanych pacientov a u

star§ich I'udi nad 75 rokov. 0

U pacientov nedostatocne %wan}'/ch davkou 150 mg raz denne je mozné davku Irbesartan BMSu
zvysit na 300 mg alebo iné antihypertenzivum. Preukézalo sa, Ze pridanie diuretika, ako
napriklad hydrochlérotigZidu k Irbesartan BMSu ma aditivny G¢inok (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov sdquyperfenziou a diabetom 2. typu sa ma zacat’ davkou 150 mg irbesartanu raz denne
a postupng ;@ zvySovat na 300 mg raz denne, Co predstavuje uprednostiiovani udrziavaciu davku

pri lieé% eni obliciek.

Renalny uzitok Irbesartan BMSu u pacientov s hypertenziou a diabetom 2. typu bol preukazany v
studiach, v ktorych sa irbesartan pouzival siiCasne s inymi antihypertenzivami, ak bol potrebny na
dosiahnutie ciel'ovych hodnét krvného tlaku (pozri Cast’ 5.1).

Poskodenie funkcie oblidiek: nie je potrebné upravovat’ davkovanie u pacientov s porusenou funkciou
obliciek. U pacientov podstupujicich hemodialyzu (pozri Cast’ 4.4) sa ma zvazit’ niz§ia ivodna davka
(75 mg).

Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernym az stredne tazkym poskodenim funkcie pecene nie
je potrebné upravovat’ davkovanie. Nie st klinické skisenosti u pacientov s tazkym poskodenim
funkcie pecene.
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Starsi pacienti: u pacientov starSich ako 75 rokov je mozné uvazovat’ o ivodnej davke 75 mg,
zvycCajne vSak nie je potrebné davkovanie u starSich I'udi upravovat.

Pediatricki pacienti: irbesartan sa neodporuca pouzivat’ u deti a mladistvych kvoli nedostatoénym
udajom o bezpecnosti a Gi¢innosti (pozri Casti 4.8, 5.1 a 5.2).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok (pozri ¢ast’ 6.1).
Druhy a treti trimester gravidity (pozri Casti 4.4 a 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Deplécia intravaskularneho objemu: symptomaticka hypotenzia, obzvlast’ po prvej davke, sa moze

vyskytnit’ u pacientov s depléciou objemu a/alebo sodika pri intenzivnej diuretickej lie¢ rikeii
soli v ramci diétnej lieCby, pri hnacke alebo zvracani. Tieto stavy sa maji korigovat pr anim
Irbesartan BMSu. @
Renovaskuldrna hypertenzia: zvysené riziko tazkej hypotenzie a renalnej i 1nsu ie hrozi u

pacientov s bilateralnou sten6zou rendlnej artérie alebo stendzou artérie Jedl% nkcnej oblicky, ak su
lieCeni liekmi ovplyvitujicimi renin-angiotenzin-aldosterénovy systém. euvedené tvrdenie nie
je dokumentované v suvislosti s Irbesartan BMSom, podobny ucinok sa rfTeceptorovych
antagonistoch angiotenzinu-II da predpokladat’.

4

Poskodenie funkcie oblifiek a transplantdcia obliciek: ak sa I %n BMS pouziva u pacientov s
poskodenou funkciou obli¢iek, odporti¢a sa pravidelné mopitSrévanie hladiny draslika a kreatininu v
sére. Nie su skusenosti s podavanim Irbesartan BMSu ntov po nedavnej transplantacii oblicky.

Hypertenzni pacienti s diabetom 2. typu a ochoremm’}ﬁmek ucinky irbesartanu na vyskyt renalnych
a kardiovaskularnych prihod neboli rovnaké u @ch podskupin podrobenych analyze, ktora sa
uskutocnila v ramci Studie u pacientov s po ochorenim obli¢iek. Obzvlast’ sa ucinky javili ako
menej priaznivé u Zien a u jedincov ingj &lej rasy (pozri ¢ast’ 5.1).

i, ktoré ovplyviiuju renin-angiotenzin-aldosteronovy
systém, pocas lieCby s Irbesartan om sa moze vyskytnut’ hyperkaliémia, obzvlast’ pri rendlnom
poskodeni, vratane zjavnej pro@q Tie sposobenej diabetickym ochorenim obli¢iek a/alebo pri
srdcovom zlyhani. U riz@ pacientov sa odporuca starostlivé monitorovanie hladiny draslika

Hyperkaliémia: ako pri terapii iny

v sére (pozri Cast’ 4.5).
Litium: neodponié@ kombinacia litia s Irbesartan BMSom (pozri ast’ 4.5).

Stendza aqrtghpey a mitrdlnej chlopne, obStrukéna hypertrofickd kardiomyopatia: tak, ako pri poddvani
inych ngodﬁtﬁncii, u pacientov s aortalnou alebo mitralnou stenézou alebo obstrukénou

hypertro u kardiomyopatiou, je potrebna zvlastna opatrnost’.

Primarny aldosteronizmus: pacienti s primarnym aldosteronizmom vSeobecne neodpovedaji na
antihypertenzivne lieky pdsobiace prostrednictvom inhibicie renin-angiotenzinového systému. Preto sa
neodporuca pouzivat’ Irbesartan BMS.

Vseobecne: u pacientov, ktorych cievny tonus a renalne funkcie zavisia predovsetkym od aktivity
renin-angiotenzin-aldosteronového systému (napr. pacienti s tazkym kongestivnym zlyhanim srdca
alebo ochorenim obli¢iek, vratane stendzy renalnej artérie), lieCba inhibitormi angiotenzin
konvertujuceho enzymu alebo receptorovymi antagonistami angiotenzinu-II, ktoré pdsobia na tento
systém, bola spojena s akutnou hypotenziou, azotémiou, oligtriou alebo zriedkavo s aktnym
renalnym zlyhanim. Tak, ako pri inych antihypertenzivach, prudky pokles krvného tlaku u pacientov s
ischemickou kardiopatiou alebo ischemickym kardiovaskularnym ochorenim, méze viest’ k infarktu
myokardu alebo k nahlej cievnej mozgovej prihode.
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Tak, ako to bolo pozorované pri inhibitoroch enzymu konvertujiiceho angiotenzin, irbesartan a ini
antagonisty angiotenzinu su zrejme menej U¢inni pri znizeni krvného tlaku u I'udi ¢iernej pleti nez u
prislusnikov inych ras, pravdepodobne kvoli vyssej prevalencii nizko-reninovej hypertenzie v tejto
populdcii (pozri Cast’ 5.1).

Gravidita: Antagonisty receptora angiotenzinu Il (AIIRAs) sa nemaji zacat’ podavat’ pocas gravidity.
Pokial nie je pokra¢ovanie liecby AIIRA nevyhnutné, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’
lieCba na alternativnu antihypertenzivnu lie¢bu, ktora ma preukdzany profil bezpec¢nosti na pouzitie
pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi, liecba AIIRAs sa ma okamzite ukonéit’ a ak je vhodné, zacat’
alternativnu lieCbu (pozri Casti 4.3 a 4.6).

Laktodza: tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavym dedi¢nym ochorenim galaktézove;j
intolerancie, laponskym deficitom laktazy alebo glukézo-galakt6zovej malabsorpcie nemaji uzivat

tento liek.
. @

Pediatricki pacienti: irbesartan bol skimany v detskej populécii vo veku 6 az 16 rokoy, casné
udaje su nedostatocné, aby dokazali rozsirenie pouzitia u deti, kym budu dostupné d’% daje (pozri
Sasti 4.8,5.125.2). \&

)
4.5 Liekové a iné interakcie Q\

Diuretika a iné antihypertenziva: iné antihypertenziva mozu zvysit hyp&e@né ucinky irbesartanu;
avsak Irbesartan BMS bol bezpecne podavany s inymi antihyperte@mi, akymi st betablokatory,
dlhodobo pdsobiace blokatory kalciovych kanalov a tiazidové di a. Predchadzajuca lieCba
vysokymi davkami diuretik moze viest’ k objemovej deplécii sﬁ@ o hypotenzie sa zvySuje v pripade
uvodnej terapie Irbesartan BMSom. O%

Néhrady draslika a draslik Setriace diuretikd: na zakl Q’Jsenosﬁ s uzivanim inych liekov
ovplyviiujacich renin-angiotenzinovy systém, su odavanie draslik Setriacich diuretik, ndhrad
draslika, substittcia soli obsahujtcich draslik a ych liekov, ktoré mézu zvysit” hladinu draslika v
sére (napr. heparin), méze viest’ k zvy§eniu$1‘§ sérového draslika, a preto sa neodporuca (pozri

Cast 4.4). O

Litium: pri st¢asnom podavani l}ia ibitormi angiotenzin konvertujuceho enzymu bolo
zaznamenané reverzibilné zvyse centracii litia v sére a toxicity. Podobné u¢inky s irbesartanom
boli doteraz vel'mi zriedkavo enané. Preto sa tato kombinacia neodportca (pozri Cast’ 4.4). Ak
je kombinacia nevyhnutna 1Ca sa starostlivé monitorovanie hladiny litia v sére.

Nesteroidové protizépa{;be lieky: ak sa antagonisty angiotenzinu-II zaroven podavaji s
nesteroidovymi prafiagpalovymi liekmi (napr. selektivne COX-2 inhibitory, kyselina acetylsalicylova
(> 3 g/den) a nggeleKfivne NSAID) mdze dojst’ k oslabeniu antihypertenzivneho ucinku.

Akou ACE i itorov, sprievodné podavanie antagonistov angiotenzinu-II a NSAIDs mdze viest’ k
zvySeniy rizika’zhorsenia renalnych funkcii, zahrmujticich mozné akutne renalne zlyhanie a zvysenie
sérového\dydslika najmé u pacientov so slabou pre-existujucou renalnou funkciou. Kombinacia sa
musi podavat’ opatrne najmé v pokroc¢ilom veku. Pacienti musia byt adekvatne hydratovani a potom,
po zahajeni sprievodnej terapie, sa musi zvazit’ pravidelné monitorovanie renalnych funkecii.

Dalgie informacie o interakciach irbesartanu: v klinickych $tadiach nie je ovplyvnena farmakokinetika
irbesartanu hydrochlorotiazidom. Irbesartan je prevazne metabolizovany CYP2C9 a v menSom
rozsahu glukuronidaciou. Neboli pozorované signifikantné farmakokinetické alebo farmakodynamické
interakcie, ked’ sa irbesartan podaval s warfarinom metabolizovanym CYP2C9. U¢inky induktorov
CYP2C9, ako je rifampicin, na farmakokinetiku irbesartanu neboli vyhodnotené. Farmakokinetika
digoxinu nebola sucasnym podanim irbesartanu zmenena.
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4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita:

Pouzitie AIIRAs sa neodporuca pocas prvého trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.4). Pouzitie AIIRAs je
v druhom a tretom trimestri gravidity kontraindikované (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Epidemiologicky dokaz tykajtci sa rizika teratogenicity po expozicii ACE inhibitormi pocas prvého
trimestra gravidity nie je presved¢ivy, avSak malé zvySenie rizika nie je mozné vylucit. Kym nie st
zname kontrolované epidemiologické udaje tykajice sa rizika Inhibitorov Receptora Angiotenzinu II
(AIIRAs), podobné rizika mozu existovat’ pre celt skupinu liekov. Pokial je liecba AIIRA
nevyhnutna, u pacientok planujucich graviditu sa ma zmenit’ liecba na alternativnu antihypertenzivnu
lieCbu, ktord ma preukazany profil bezpecnosti na pouzitie pocas gravidity. Ak sa gravidita potvrdi,
liecba AIIRAs sa ma okamzite ukoncit’ a ak je vhodné, zacat’ alternativnu liecbu. @

*

Je zname, ze expozicia AIIRA liec¢be indukuje pocas druhého a tretieho trimestra grayi(@uménnu
fetotoxicitu (zniZzena renalna funkcia, oligohydramnion, retardacia lebecnej osifikacy eonatalnu
toxicitu (renalne zlyhanie, hypotenzia, hyperkaliémia). (Pozri Cast’ 5.3).

Odporuca sa sonograficka kontrola rendlnej funkcie a lebky, ak sa AIIRAs po’d@ﬁ od druhého
trimestra gravidity.

Dojcata matiek uzivajicich AIIRAs sa maja dosledne monitorovat’ na h{@ u (pozri Cast’ 4.3

add). Q
Laktacia: "] O

Pretoze nie su dostupné informacie tykajuce sa pouzitia Ir an BMSu pocas doj¢enia, Irbesartan
BMS sa neodporuca pouzivat’ a vhodnejsie je zvolit’ al nu liecbu s lepSie dokazanym
bezpecnostnym profilom pocas dojcenia, obzvlast 1%5 oj¢enia novorodencov alebo predCasne
narodenych deti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ Vozi(@gsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne Studie o ﬁéink@thesartanu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Vzhl'adom na jeho farmakodynagli@ astnosti je nepravdepodobné, Ze by ju mohol ovplyvnit’. Pri
vedeni vozidiel alebo obsluhe str@r reba vziat’ do Givahy, Ze pocas liecby sa mozu vyskytnit’ zavraty

a unava. Q
4.8 Neziad 1¢i k%o
. eziaduce ucin é

v placebo-kontrol@}'lch studiach s hypertenziou nebol rozdiel v celkovom vyskyte neziaducich
ucinkov med inami na irbesartane (56,2%) a placebe (56,5%). Ukoncenie terapie vzh'adom na
nejaky klini ebo laboratorny neziaduci G¢inok malo nizsi vyskyt u pacientov lieCenych
irbesartano ,3%) ako placebom liecenych pacientov (4,5%). Vyskyt neziaducich uc¢inkov nesuvisel
s déwko&/rozmedzi odporuéenej davky), pohlavim, vekom, rasou alebo dizkou liecby.

U diabetickych pacientov s mikroalbumindriou a normalnou renalnou funkciou sa ortostaticky zavrat
alebo ortostaticka hypotenzia vyskytli u 0,5% pacientov (t.j. menej casto) ale prevysujuc placebo.

Nasledujuca tabul’ka prezentuje neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli v placebo-kontrolovanych
stadiach, v ktorych 1 965 hypertenznych pacientov pouzivalo irbesartan. Udaje ozna¢ené hviezdickou
(*) sa vzt'ahuju na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli naviac u > 2% diabetickych hypertenznych
pacientov s chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintiriou a ktoré prevySovali placebo.

Frekvencia vyskytu neziaducich tc¢inkov uvedenych nizsie je definovana pouzitim nasledovnych
konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); casté (> 1/100, < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000, < 1/100); zriedkavé
(= 1/10 000, < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Laboratdrne a funkcné vysetrenia:

Vel'mi Casté: Hyperkaliémia* sa vyskytla CastejSie u diabetickych pacientov liecenych
irbesartanom nez placebom. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
mikroalbuminudriou a normalnou renalnou funckiou sa hyperkaliémia (> 5,5 mEq/1)
vyskytla u 29,4% pacientov v skupine na irbesartane v davke 300 mg a u 22%
pacientov v skupine na placebe. U diabetickych pacientov s hypertenziou s
chronickou renalnou insuficienciou a zjavnou proteintriou sa hyperkaliémia
(= 5,5 mEq/l) vyskytla u 46,3% pacientov v skupine na irbesartane a 26,3%
pacientov v skupine na placebe.

Casté: vyznamné zvysenia plazmatickej kreatinkindzy boli ¢asto pozorované u jedincov
lie¢enych irbesartanom (1,7%). Ziadne z tychto zvyseni nebolo spojené s
identifikovateI'nymi klinickymi muskuloskeletalnymi udalost’ami. U 1,7%
hypertenznych pacientov s pokro¢ilym diabetickym ochorenim obliciek hecenych
irbesartanom sa vyskytol pokles hemoglobinu*, ktory nebol klinicky VK

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: @
Mene;j Casté: tachykardia 5\&

>

Poruchy nervového systému.: Q\

Casté: zéavrat, ortostaticky zavrat* &

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina. 0
Mene;j Casté: kasel ;‘\'O
Poruchy gastrointestindlne traktu: 6
Casté: nauzea/vracanie Q

Mene;j Casté: hnacka, dyspepsia/pyroza \

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spoiivo@kaniva:

Casté: muskuloskeletalna bole56 Y

Poruchy ciev: QO

Casté: ortostaticka th ia*

Menej Casté: sCervenanie p y

Celkové poruchy a reakcie, \(% ste podania:

Casté: unav.

Menej Casté: bol a hrudniku

Poruchy repradﬂkcvnie;ro systému_a prsnikov:
Mene;j éas;é:@( sexualna dysfunkcia

Nasledw dodatocné neZiaduce ucinky boli hldsené pocas post-marketingovych skusenosti;
boli ziskané zo spontannych hliseni a preto Castost’ tychto neZiaducich uc¢inkov nie je znama:

Poruchy nervového systéemu.
Bolest’ hlavy

Poruchy ucha a labyrintu:
Tinnitus

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
Porucha chuti
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Poruchy obliciek a mocovych ciest:
Porusena funkcia obliCiek zahfiajica pripady oblickového zlyhania u rizikovych pacientov (pozri
Cast' 4.4)

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:
Leukocytoklasticka vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:
Artralgia, myalgia (v niektorych pripadoch spajana so zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinkinazy), svalové kice

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Hyperkaliémia

Poruchy imunitného systému: . @
Hypersenzitivne reakcie ako st angioedém, vyrazka, urtikaria q C)\
Poruchy pecene a zIcovych ciest: 5\&2
Hepatitida, abnormalna funkcia pecene . %

N\
Pediatricki pacienti: v randomizovanom skusani 318 hypertenzivnych dg%adistvych vo veku od
6 do 16 rokov sa vyskytli nasledujtice suvisiace neziaduce udalosti v 3 & ovej dvojito zaslepenej
faze: bolest hlavy (7,9%), hypotenzia (2,2%), zavrat (1,9%), kasel’ (09%). V 26 tyzdiiovom
otvorenom obdobi tohto skti$ania sa najcastejSie vyskytli laboratd normality ako zvySenie
kreatininu (6,5%) a zvySenie hodnét CK o 2% u detskych pr%gpv.

4.9 Predavkovanie QO

Skusenosti u dospelych osob vystavenych davka @’0 900 mg/den pocas 8 tyzdnov, neodhalili
ziadnu toxicitu. Ako najpravdepodobnejsie prej \redévkovania sa predpokladaji hypotenzia a
tachykardia a moze sa vyskytnut’ aj bradykardja. ® liecbe predavkovania Irbesartan BMSom nie su
dostupné Specifické informéacie. Pacient yt' pozorne sledovany, lieba musi byt symptomaticka
a podporna. Navrhované opatrenia za indukciu emézy a/alebo gastricku lavaz. Pri predavkovani
mdze byt prospesné podanie akt&vn@ hlia. Irbesartan nie je mozné odstranit’ hemodialyzou.

O

5. FARMAKOLOGIE@ LASTNOSTI

5.1 Farmakodyna@e vlastnosti

Farmakoterapgutick& skupina: antagonisty Angiotenzinu-II, samotné.
ATCkod € 4.

MechanMs ucinku: Irbesartan je ucinny, peroralne aktivny, selektivny receptorovy antagonista
angiotenzinu-II (typ AT;).Predpokladé sa, Ze blokuje vSetky ucinky angiotenzinu-II sprostredkované
AT, receptorom, bez ohl'adu na zdroj alebo cestu syntézy angiotenzinu-II. Selektivny antagonizmus
receptorov angiotenzinu-II (AT;) vedie k zvyseniu hladiny reninu a angiotenzinu-II v plazme a k
znizeniu koncentracie aldosterénu v plazme. Pri odportic¢anych davkach samotného irbesartanu nie su
vyznamne ovplyvnené sérové hladiny draslika. Irbesartan neinhibuje ACE (kininaza-II), enzym
tvoriaci angiotenzin-1I a degradujuci bradykinin na inaktivne metabolity. Irbesartan pre svoj uc¢inok
nevyzaduje metabolickl aktivaciu.

Klinicka uéinnost’:

Hypertenzia
Irbesartan znizuje tlak krvi s minimalnou zmenou srdcovej frekvencie. Znizenie tlaku krvi je zavislé

od davky s tendenciou smerovat’ k plateau pri davkach nad 300 mg raz denne. Davky 150-300 mg raz
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denne znizuju tlak krvi v sediacej alebo leziacej polohe v najnizSom bode tc¢inku (t.j. 24 hodin po
podani) v priemere o 8-13/5-8 mm Hg (systolicky/diastolicky) viac ako placebo.

Vrchol poklesu krvného tlaku sa dosiahne do 3-6 hodin po uziti a antihypertenzny G¢inok pretrvava
asponl 24 hodin. Po 24 hodinach bola redukcia krvného tlaku pri odporacanych davkach 60-70%
maximalnej diastolickej a systolickej odpovede. Najnizsia a priemerna odpoved’ po 24 hodinach pri
davke 150 mg raz denne bola podobna, ako pri tej istej celkovej davke podanej v dvoch dennych
davkach.

Evidentné znizenie krvného tlaku Irbesartan BMSom nastane do 1-2 tyzdnov s maximalnym tu¢inkom
do 4-6 tyzdnov po zahajeni lie¢by. Pocas dlhodobej liecby antihypertenzivny G¢inok pretrvava. Po
preruseni liecCby sa krvny tlak postupne vracia na povodne hodnoty. Rebound fenomén hypertenzie
nebol pozorovany.

Tiazidové diuretika maji pri liecbe irbesartanom aditivny u€inok na znizenie krvného tlaku. U
pacientov nedostato¢ne kontrolovanych samotnym irbesartanom vedie pridanie nizkej davky
hydrochloérotiazidu (12,5 mg) raz denne k irbesartanu k d’al$ej redukcii tlaku krvi v najnizSom bode
ucinku o 7-10/3-6 mm Hg (systolicky/diastolicky) v porovnani s placebom. .
Ucinnost’ Irbesartan BMSu nie je ovplyvnena vekom alebo pohlavim. Tak, ako pri in‘s'/c i
ovplyviiujucich renin-angiotenzinovy systém, pacienti ¢iernej pleti s hypertenziou o
monoterapiu irbesartanom v mensej miere. Ak sa irbesartan podava stucasne s niz\Q{,
hydrochlorotiazidu (napr. 12,5 mg denne), antihypertenzivna odpoved’ sa u pb‘“\@)

v

iernej pleti

priblizuje ucinku u belosskych pacientov.
Irbesartan nema klinicky vyznamny t¢inok na koncentraciu kyseliny mog sére alebo na sekréciu
kyseliny mocovej mocom.

Znizenie krvného tlaku s 0,5 mg/kg (nizkymi), 1,5 mg/kg (stredn@\% 4,5 mg/kg (vysokymi)
cielovymi titrovanymi davkami irbesartanu sa pozorovalo u ypertenzivnych alebo rizikovych
(diabetickych, rodinnd anamnéza hypertenzie) deti a mladi vo veku 6 az 16 rokov pocas
trojtyzdiiového obdobia. Na konci troch tyzdiiov bolo pu ¢ znizenie z povodnych hodnét v
primarnej tcinnosti kolisavé, ustaleny systolicky krv; k (seated systolic blood pressure, SeSBP)
bol 11,7 mmHg (nizka davka), 9,3 mmHg (stredig a), 13,2 mmHg (vysoka davka). Medzi tymito
davkami nie je zrejmy signifikantny rozdiel. D uta priemerna zmena ustaleného diastolického
krvného tlaku (SeDBP) bola nasledovna: 3,8 snmNg (nizka davka), 3,2 mmHg (stredna davka),

5,6 mmHg (vysoka davka). Pocas nasledys o dvojtyzdnového obdobia boli pacienti randomizovani
bud’ na lieCivo, alebo placebo, pacientj juci placebo mali zvySenie 2,4 a 2,0 mmHg u SeSBP a
SeDBP v porovnani s +0,1 a —O,3Jm zmenami u tychto vSetkych davok irbesartanu (pozri

Cast’ 4.2). 0

Hypertenzia a diabetes 2. tyfu¥ ochorenim obli&iek

Stadia ,,Irbesartan DiabehigNephropathy Trial (IDNT)“ ukazuje, Ze irbesartan zniZuje progresiu
ochorenia obliciek u pagigntov s chronickou rendlnou insuficienciou a zjavnou proteinuriou. IDNT
bola dvojito zaslepia, kontrolovana stadia sledujica morbiditu a mortalitu, ktora porovnavala
Irbesartan I%@m dipin a placebo. Stidie sa zacastnilo 1 715 hypertenznych pacientov s diabetom

2. typu, protefpusiou > 900 mg/def a hladinou kreatininu v sére 1,0-3,0 mg/dl, u ktorych sa skiimali
dlhodolé it (v priemere 2,6 roka) Irbesartan BMSu na progresiu ochorenia obliciek a celkovt
mortaliltNﬁcientom bol titrovany Irbesartan BMS v davke od 75 mg aZ po udrziavaciu davku

300 mg, amlodipin od 2,5 mg do 10 mg alebo placebo podl’a tolerancie. Pacientom zo vSetkych
lieCenych skupin boli typicky podané 2 az 4 antihypertenziva (napr. diuretika, betablokatory,
alfablokatory), z dovodu dosiahnutia ciel'ovych hodnét krvného tlaku < 135/85 mmHg alebo redukcie
systolického tlaku o 10 mmHg, ak boli vychodzie hodnoty > 160 mmHg. Ciel'ové hodnoty krvného
tlaku dosiahlo v placebo skupine Sest'desiat percent (60%) pacientov, zatial’ ¢o v irbesartanovej a v
amlodipinovej skupine bola tato hodnota dosiahnuta u 76% a 78%. Irbesartan vyznamne znizil
relativne riziko vyskytu primarneho kombinovaného koncového ukazovatel'a, zdvojnasobenie hladiny
kreatininu v sére, terminalne §tddium ochorenia obli¢iek (ESRD) alebo celkovej mortality. Priblizne
33% pacientov v skupine lieCenej irbesartanom dosiahlo primarny renalny kombinovany ukazovatel’ v
porovnani s 39% a 41% pacientov v placebovej a amlodipinom lie¢enej skupine [20% redukcia
relativneho rizika oproti placebu (p = 0,024) a 23% redukcia relativneho rizika v porovnani s
amlodipinom (p = 0,006)]. Ak boli jednotlivé komponenty primarneho koncového ukazovatel'a
analyzované samostatne, nebol pozorovany ucinok na celkovl mortalitu, av§ak na druhej strane bol

60



pozorovany pozitivny trend v zniZzeni ESRD a vyznamné znizenie zdvojnésobenia hladin kreatininu v
sére.

Liecebny efekt bol posudzovany v podskupinach rozdelenych podl'a pohlavia, rasy, veku, dizky
trvania diabetu, vychodiskovych hodnot krvného tlaku, sérového kreatininu a miery exkrécie
albuminu. V Zenskej a podskupine pacientov Ciernej pleti, ktoré z celkovej populacie zucastnujlicej sa
Stidie predstavovali 32% a 26%, renalny Uzitok nebol zrejmy, hoci sa pri hodnoteni intervalov
spol'ahlivosti nedal uplne vylagit. Co sa tyka sekundarneho koncového ukazovatel’a, vyskytu
fatalnych a nefatalnych kardiovaskularnych prihod, nebol v celej sledovanej populacii medzi troma
skupinami pozorovany ziadny rozdiel. V irbesartanovej skupine bol vSak pozorovany zvyseny vyskyt
nefatalneho IM u zZien a znizeny vyskyt nefatalneho IM u muzov oproti placebu. ZvySeny vyskyt
nefatalneho IM a cievnej mozgovej prihody bol pozorovany u zien lie¢enych irbesartanom oproti
liecbe amlodipinom. V celkovej populécii sa znizil pocet hospitalizécii z dovodu srdcového zlyhania.
Pre tieto zistenia u Zien sa nenaslo ziadne primerané vysvetlenie.

Stadia ,,Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with typg 2

Mellitus (IRMA 2)* ukazuje, ze irbesartan v davke 300 mg odd’al'uje progresiu mik

zjavnej proteintrie. IRMA 2 bola placebom kontrolovana, dvojito zaslepena étﬁdh\f

morbiditu, ktorej sa zucastnilo 590 pacientov s diabetom 2. typu, mikroalbums @ (30-300 mg/den)

a normalnou funkciou obli¢iek (hodnota kreatininu v sére < 1,5 mg/dl u muz < 1,1 mg/dl u Zien).
é >3

Stadia skumala dlhodobé uéinky (2 roky) Irbesartan BMSu na progresiu bumintrie do
klinickej (zjavnej) proteinurie (miera exkrécie mocového albuminu (U 00 mg/den a zvysenie
v UAER najmenej o 30% od vychodiskovej hodnoty). Ciel'ova hodgotg krvného tlaku bola

< 135/85 mmHg. Dalsie antihypertenziva (s vylu¢enim ACE i @ Vv, antagonistov receptorov
angiotenzinu II a kalciovych blokatorov dihydropyridinovéh boli pridané podl'a potreby na
dosiahnutie ciel'ovej hodnoty krvného tlaku. Vo vsetkych li ych skupinach boli dosiahnuté
podobné hodnoty krvného tlaku, v skupine liecenej irbe om s davkou 300 mg dosiahlo sledovany
ukazovatel’ klinickej proteintirie menej jedincov (5,2 0 v skupine s placebom (14,9%) alebo
irbesartanom v davke 150 mg (9,7%), €o predsta % znizZenie relativneho rizika oproti placebu
(p =0,0004) v pripade vyssej davky. Pocas prvy och mesiacov liecby nebolo pozorované
sprievodné zlepSenie glomeruldrne;j filtracie )F% Spomalenie progresie do klinickej proteintrie
bolo zjavné uz v prvych troch mesiacoch acovalo pocas nasledujucich 2 rokov. Regresia k
normoalbumintrii (< 30 mg/den) sa oy stejSie vyskytovala v skupine s Irbesartan BMSom

300 mg (34%), v porovnani so sEup@ s placebom (21%)).

5.2 Farmakokinetické vlas@&gl

Po peroralnom uziti sa i%&rtan dobre absorbuje: studie absolutnej biologickej dostupnosti ukazali
hodnoty priblizne 60-8Q%% Sucasny prijem potravy biologicku dostupnost’ irbesartanu vyznamne
neovplyviuje. Vazffaana bielkoviny plazmy je priblizne 96% s nepatrnou vézbou na krvné elementy.
Distribu¢ny o%j 53-93 litrov. Po peroralnom alebo intraven6znom podani irbesartanu
znac“:enomi4 5% cirkulujucej plazmatickej radioaktivity mozno pripocitat’ nezmenenému
irbesartanu’ sartan sa metabolizuje v peceni konjugaciou s kyselinou glukurénovou a oxidaciou.
Hlavnﬁ&(kulujﬁcim metabolitom je irbesartan glukuronid (priblizne 6%). In vitro studie ukézali, Ze
irbesartan je primarne oxidovany enzymom CYP2C9 cytochrému P450; izoenzym CYP3A4 ma
zanedbatelny efekt.

Farmakokinetika irbesartanu je v davkovom intervale 10 az 600 mg linearna a imerna davke.
Pozorovalo sa mensSie ako proporcionalne zvySenie peroralnej absorpcie v davke nad 600 mg
(dvojnasobok maximalnej odporucanej davky); mechanizmus je neznamy. Maximum plazmatickej
koncentracie sa dosiahne 1,5-2 hodiny po peroralnom podani. Celkovy telesny a rendlny klirens je
157-176 a 3-3,5 ml/min. Pol¢as terminalnej eliminacie irbesartanu je 11-15 hodin. Rovnovazny stav
plazmatickej koncentracie sa dosiahne do 3 dni od zaciatku davkovania raz denne. Po opakovanom
davkovani raz denne sa pozoruje limitovana plazmatickd akumulacia irbesartanu (< 20%). V stadii
bola zistena u zien s hypertenziou o nie¢o vyssia plazmaticka koncentracia irbesartanu. V pol¢ase a v
akumulacii irbesartanu vSak rozdiel nebol. U zien nie je potrebna uprava davkovania. Hodnoty AUC a
Cuax boli tieZ o nieco vyssie u starSich jedincov (= 65 rokov), v porovnani s mladymi subjektami
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(18-40 rokov). Polc¢as terminalnej eliminacie sa vSak vyznamne nezmenil. U star§ich pacientov nie je
uprava davky potrebna.

Irbesartan a jeho metabolity st eliminované ZI€ou aj obli¢kami. Po peroralnom alebo i.v. podani
irbesartanu zna¢eného '*C sa asi 20% radioaktivity naglo v mogi, zostatok v stolici. Menej ako 2%
davky sa vylacili moc¢om ako nezmeneny irbesartan.

Farmakokinetika irbesartanu sa hodnotila u 23 hypertenzivnych deti po podani jednotlivej alebo
viacnasobnej dennej davky irbesartanu (2 mg/kg) az do maximalnej dennej davky 150 mg pocas
Styroch tyzdnov. Z tychto 23 deti bolo 21 hodnotenych na porovnavanie farmakokinetiky s dospelymi
(dvanast’ deti bolo viac ako 12 ro¢nych, devét deti bolo od 6 do 12 rokov). Vysledky poukazuja na to,
ze pomer Cp.x, AUC a klirensu bol porovnatel'ny ako u dospelych pacientov uzivajucich 150 mg
irbesartanu denne. Limitovana akumulacia irbesartanu (18%) v plazme sa pozorovala po opakovani
jednej dennej davky.

*
Poskodenie funkcie obliciek: u pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo u pagie
podstupujticich hemodialyzu nie su farmakokinetické parametre irbesartanu vyzna enene.
Irbesartan sa neda odstranit’ hemodialyzou. \

)
Poskodenie funkcie pecene: u pacientov s miernou az stredne tazkou cirhéz@e su farmakokinetické
parametre irbesartanu vyznamne zmenené. @
Nie su klinické skusenosti u pacientov s tazkym poSkodenim funkcie pé%: <.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti ;,\'O
Nebola dokazana abnormalna systémova alebo organova t v klinicky relevantnych davkach. V
predklinickych stadiach bezpecnosti vysoké davky irbe (= 250 mg/kg/den u potkanov

hemoglobin, hematokrit). Vel'mi vysoké davky (X g/kg/den) sposobuju u potkanov a makakov
degenerativne zmeny v oblickach (ako napriklaq( rsticidlnu nefritidu, dilataciu tubulov, bazofiliu
tubulov, zvySenu plazmatickl koncentraciu ugey akreatininu), ktoré si pravdepodobne sekundarne
spdsobené hypotenznym ucinkom lieku v, k znizeniu renalnej perfazie. Irbesartan indukuje
hyperplaziu/hypertrofiu juxtaglomerulg buniek (u potkanov > 90 mg/kg/den, u makakov

> 10mg/kg/deit). Vsetky tieto zmen i povazované za vysledok farmakologickych uc¢inkov
irbesartanu. Terapeutické davky rtanu u 'udi nespdsobuju relevantnti hyperplaziu/hypertrofiu
renalnych juxtaglomerularnyc lek.

a > 100 mg/kg/dent u makakov) sposobili pokles parég v Cervenej krvnej zlozky (erytrocyty,

Nie st dokazy o mutageghifesklastogenite alebo karcinogenite.

Stadie na zvieratéc@irbesaﬂanom ukazali prechodny toxicky ucinok (zvysena kavitacia oblickovej
panvicky, hydgopret&r alebo subkutanny edém) u plodov potkanov, ktoré sa zistili po narodeni. U
kralikov bﬁ@&us alebo skora rezorpcia plodu pozorované pri davkach sposobujucich signifikantna
toxicituu , vratane mortality. U potkanov a kralikov nebol pozorovany ziadny teratogénny

ﬁéinok.\/

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmelozy
Hypromeléza

Hydratovany oxid kremicity
Magnéziumstearat.
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Filmotvorny povlak:
Monohydrat laktozy
Hypromel6za

Oxid titanic¢ity (E171)
Makrogol 3000
Karnaubsky vosk.

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky. o\Q

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie &@
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30°C. 0\
6.5 Druh obalu a obsah balenia @Q

Skatul’'a obsahujtica 14 filmom obalenychtabliet: 1 blister obsahujﬁ@ filmom obalenych tablietv
PVC/PVDC/hlinikovom blistri. “

Skatul’a obsahujtica 28 filmom obalenych tabliet: 2 blistre ob%yuce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 filmom obalenych tabliet: 4 blis&ahujﬁce 14 filmom obalenych tabliet v
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 84 filmom obalenych tabliet?«@trov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatula obsahujtica 98 filmom obalenych tz@t: blistrov obsahujucich 14 filmom obalenych tabliet
v PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Skatul’a obsahujtica 56 x 1 filmom ob tabliet; 7 blistrov obsahujucich 8§ x 1 filmom obalenych
tabliet kazdy v PVC/PVDC/hlini.lfo blistroch umoznujucich oddelenie jednotlivej davky.

Nie vsetky vel'kosti balenia m qeyt’ uvedené na trh.
6.6  Specialne opatrefig=na likvidaciu
Nepouzity liek alel@dpad vzniknuty z liecku mé byt zlikvidovany v stlade s narodnymi

poiiadavkami%
%,

*

\

7. DMTEL’ ROZHODNUTIA O REGISTRACII
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Vel'ka Britana

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/06/375/028-033
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. januar 2007
Détum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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A. DRZITELIA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Sanofi Winthrop Industrie

1 rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex
Francuzsko

Sanofi-Synthelabo Limited

Edgefield Avenue,

Fawdon

Newcastle Upon Tyne,

Tyne & Wear NE3 3TT @
Vel’ka Britania C)\

30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166 .
F-37071 Tours Cedex 2 Q\
Francuzsko @
Chinoin Private Co. Ltd. 0

Lévai u.5. “
\O

2112 Veresegyhaz
Mad'arsko 06

Sanofi Winthrop Industrie \

Tlacena pisomna informéacia pre pouzivatel'ov li@si obsahovat’ meno a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. Q

N\,

B. PODMIENKY REGISTRAC%O

. PODMIENKY ALEBO DZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA,
KTORE SA VZTAH A DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na 'Qy predpis.

. PODMIENKX ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE

POUZW LIEKU
>
c

Neaplil%;& .

. DALSIE PODMIENKY

Cyklus PSURov Irbesartan BMS je spojeny cez odkazujtci produkt KARVEA, kym nebude inak
stanovené.

Systém dohl'adu nad liekmi

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zabezpecit’, ze systém dohl'adu nad liekmi, tak ako je opisany
vo verzii 3.0 obsiahnutej v module 1.8.1. Ziadosti o registraciu lieku, je na mieste a funguje predtym,
ako sa liek uvedie na trh a tak dlho, ako je liek na trh uvadzany.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazd4 tableta obsahuje: irbesartan 75 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktdzy. Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet
56 x 1 tabliet \S\
98 tabliet \fb

5. SPOSOB A CESTA PODANIA (Y
N

Vnutorné pouzitie. Pred pouzitiny e)@pcitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

N

6. SPECIALNE URQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DE

A4

Uchovavajte mi@o%sahu a dohladu deti.
’\@

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

L
EU/1/06/375/001 - 14 tabliet \Q
EU/1/06/375/002 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/003 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/004 - 56 x 1 tabliet . (-;\.

EU/1/06/375/005 - 98 tabliet Q\

13. CISLO VYROBNEJ SARZE <\

5 OV
C. sarze \
)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBIYYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

N\
Q

(o)

| 15. POKYNY NA POUZITIE {(\”

Rod

| 16.  INFORMACIE V BRAWLOVOM PiSME
O

Irbesartan BMS 75 mng

©
&5

v
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje: irbesartan 150 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktdzy. Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet
56 x 1 tabliet \S\
98 tabliet \fb

5. SPOSOB A CESTA PODANIA (Y
N

Vnutorné pouzitie. Pred pouzitiny e)@pcitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

N

6. SPECIALNE URQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DE

A4

Uchovavajte mi@o%sahu a dohladu deti.
’\@

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

L
EU/1/06/375/006 - 14 tabliet \Q
EU/1/06/375/007 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/008 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/009 - 56 x 1 tabliet . (;\

EU/1/06/375/010 - 98 tabliet Q\

13. CISLO VYROBNEJ SARZE <\

5 OV
C. sarze \
)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBIYYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

N\
Q

(o)

| 15. POKYNY NA POUZITIE {(\”

Rod

| 16.  INFORMACIE V BRAWLOVOM PiSME
O

Irbesartan BMS 150 n&

©
&5

v
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje: irbesartan 300 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktdzy. Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet
56 x 1 tabliet \S\
98 tabliet \fb

5. SPOSOB A CESTA PODANIA (Y
N

Vnutorné pouzitie. Pred pouzitiny e)@pcitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

N

6. SPECIALNE URQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHIADU DE

A4

Uchovavajte mi@o%sahu a dohladu deti.
’\@

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

L
EU/1/06/375/011 - 14 tabliet \Q
EU/1/06/375/012 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/013 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/014 - 56 x 1 tabliet . (-;\.

EU/1/06/375/015 - 98 tabliet Q\

13. CISLO VYROBNEJ SARZE <\

5 OV
C. sarze \
)

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBIYYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

N\
Q

(o)

| 15. POKYNY NA POUZITIE {(\”

Rod

| 16.  INFORMACIE V BRAWLOVOM PiSME
O

Irbesartan BMS 300 n&

©
&5

v
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV

7



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg filmom obalené tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazd4 tableta obsahuje: irbesartan 75 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktozy Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tabliet \,Q
84 tabliet \(b'

98 tabliet Q

5. SPOSOB A CESTA PODANIKEKN™
a3

"
Vnutorné pouzitie. Pred pouii‘c'@@breéi‘cajte pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

|
6. SPECIALNE @Z’ORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADUDE
\&;9
Uchovavaijte dosahu a dohl'adu deti.
vav _]‘\é u u
4

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

L
EU/1/06/375/016 - 14 tabliet \Q
EU/1/06/375/017 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/018 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/019 - 56 x 1 tabliet . (;\

EU/1/06/375/020 - 84 tabliet Q\

EU/1/06/375/021 - 98 tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE N4

he
C. sarze 06

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSQEDVYDAJA

N
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Q

AO

| 15. POKYNY NA POUZITIE_Q)"

N\

| 16.  INFORMACIE \%hAIILLOVOM PISME

N

Irbesartan BMS 75@

-
\°>®
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 75 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg filmom obalené tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje: irbesartan 150 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktozy Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tabliet \,Q
84 tabliet \(b'

98 tabliet Q

5. SPOSOB A CESTA PODANIKEKN™
a3

"
Vnutorné pouzitie. Pred pouii‘c'@@breéi‘cajte pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

|
6. SPECIALNE @Z’ORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADUDE
\&;9
Uchovavaijte dosahu a dohl'adu deti.
vav _]‘\é u u
4

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

L
EU/1/06/375/022 - 14 tabliet \Q
EU/1/06/375/023 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/024 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/025 - 56 x 1 tabliet . (;\

EU/1/06/375/026 - 84 tabliet Q\

EU/1/06/375/027 - 98 tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE N4

he
C. sarze 06

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSQEDVYDAJA

N
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Q

AO

| 15. POKYNY NA POUZITIE_Q)"

N\

| 16.  INFORMACIE \%hAIILLOVOM PISME

N

Irbesartan BMS 150-mg
o5
\Z)

A%
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 150 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL/SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg filmom obalené tablety
irbesartan

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje: irbesartan 300 mg . @
— 2
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK R
o
*
Pomocné latky: tieZ obsahuje monohydrat laktozy Q\
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH R
ﬂ -
14 tabliet é\'
28 tabliet

56 tabliet

56 x 1 tabliet \,Q
84 tabliet \(b'

98 tabliet Q

5. SPOSOB A CESTA PODANIKEKN™
a3

"
Vnutorné pouzitie. Pred pouii‘c'@@breéi‘cajte pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

|
6. SPECIALNE @Z’ORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADUDE
\&;9
Uchovavaijte dosahu a dohl'adu deti.
vav _]‘\é u u
4

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/06/375/028 - 14 tabliet AN
EU/1/06/375/029 - 28 tabliet '(bg)
EU/1/06/375/030 - 56 tabliet \
EU/1/06/375/031 - 56 x 1 tabliet . (-;\.

EU/1/06/375/032 - 84 tabliet Q\

EU/1/06/375/033 - 98 tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE N4

he
C. sarze 06

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSQEDVYDAJA

N
Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis. Q

AO

| 15. POKYNY NA POUZITIE_Q)"

N\

| 16.  INFORMACIE \%hAIILLOVOM PISME
Irbesartan BMS 30 rng0

-
\°>®
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

1. NAZOV LIEKU

Irbesartan BMS 300 mg tablety
irbesartan

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG

3. DATUM EXSPIRACIE ‘(»J
\V
EXP . \(;\
s - S Qs
4. CISLO VYROBNEJ SARZE W

Lot

5. INE O

14 - 28 - 56 - 84 - 98 tabliet: \(b'
Pon Q
U
Sttr O0
St Q
<

So Q)
Ne OQ

56 x 1 tabliet: 0%

S
oF
WV
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 75 mg tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedévajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlaku
. ochranu obli¢iek u pacientj)v

laboratérne dokazy o zhor:

okym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
nkcii obliciek.

2. SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= ed’;glehotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
zNu tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najmé hladinu draslika v krvi v pripade zhorsenej
funkcii oblic¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:
= draslikové vyzivové doplnky

. soli obsahujuce draslik

. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
= lieky obsahujuce litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvyc¢ajna davka je 150 mg raz denne (dve tablety denne). Davka mdze byt neskor zvysena na
300 mg (Styri tablety denne) raz denne v zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim obliciek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg (Styri
tablety denne) raz denne uprednostiiovanu udrziavaciu davku pri lie¢be pridruzeného ochorenia
obliciek.

Lekar moze odporucdit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u ur¢itych pacientov, ako u pacientov
podstupujticich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdiov po zacati liecby. C)\

Ak uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate %@
Ak ste nahodou uzili prili§ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Irbesartan BMS nesmu uZivat’ deti Q

Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mlad$ich ako 18 rokov. Ak nej&k ablety prehltlo dieta,
ihned’ kontaktujte lekara.

4

Ak zabudnete uZit’ Irbesartan BMS \O

Ak ste ndhodou vynechali dennu davku, nasledujiicu dévk&
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti dévkuo

ako zvycajne. NeuZivajte
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto@opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  MOZNE VEDLAJSIE I’JCINKYOQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan } 0ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Niektoré z tychto u€¢inkov moz zavazne a budu vyzadovat’ lekarsku starostlivost’.

lokalizované svrbenie ari, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajucich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto synfptomov alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZivat’ Irbesartan BMS a

ihned’ kontakwle ojho lekara.

Ako u podobnych 1ieko:$sf9ytli sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj

Frekvencia ytu neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Velmi rcw aspon 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: aspoi 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Menej Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych stidii u pacientov lie¢enych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mézu krvné
testy ukazat’ zvySenu hladinu draslika

. Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvysenie hladin
enzymov, ktoré kontroluju funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obli¢iek sa pozoroval zavrat najma pri
vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest’ kibov a svalov a zniZenie hladin bielkoviny
cervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaCervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie zahy,
sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0
Co Irbesartan BMS obsahuje Q
. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 75 mg obsahuje 75 mg irbesartanu.

za, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat laktozy,
any oxid kremicity, kukuricny skrob a poloxamér 188.

= Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka
magnéziumstearat, koloidny hy

Ako vyzera Irbesartan BMS aJ balenia
Irbesartan BMS 75 mg tablety. cle az sivobiele, bikonvexné a ovalne s vytlacenym srdcom na
jednej strane a ¢islom 277 ym na druhej strane.

Irbesartan BMS 75 mg\blety su dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, alebo 98 tabliet. Su tiez
dostupné aj blistro@alenia po 56 x 1 tabliet pre podavanie v nemocniciach.

Nie vSetky, V@&J balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel odnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franctuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 150 mg tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedévajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlaku
. ochranu obli¢iek u pacientj)v

laboratérne dokazy o zhor:

okym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
nkcii obliciek.

2. SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= ed’;glehotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
zNu tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najmé hladinu draslika v krvi v pripade zhorsenej
funkcii oblic¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:
= draslikové vyzivové doplnky

. soli obsahujuce draslik

. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
= lieky obsahujuce litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvyc¢ajna davka je 150 mg raz denne. Davka mdze byt neskor zvysena na 300 mg (dve tablety
denne) raz denne v zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim obliciek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg (dve
tablety denne) raz denne uprednostiiovanu udrziavaciu davku pri liecbe pridruzeného ochorenia
obliciek.

Lekar moze odporucdit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u uritych pacientov, ako u pacientov
podstupujtcich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdnov po zacati liecby. C)\

Ak uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate %@
Ak ste nahodou uzili prili§ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Irbesartan BMS nesmu uZivat’ deti Q

Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mlad$ich ako 18 rokov. Ak ne& ablety prehltlo dieta,
ihned’ kontaktujte lekara.

4

Ak zabudnete uZit’ Irbesartan BMS \O

Ak ste ndhodou vynechali dennu davku, nasledujiicu dévk&
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti déVkuQ

ako zvycajne. NeuZivajte
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto@opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE I’JCINKYOQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan} 0ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Niektoré z tychto u€¢inkov moz zavazne a budu vyzadovat lekarsku starostlivost’.

lokalizované svrbenie ari, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajucich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto synfptomov alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZivat’ Irbesartan BMS a

ihned’ kontakwle ojho lekara.

Ako u podobnych 1ieko:$ef9ytli sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj

Frekvencia ytu neziaducich ucinkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Velmi rc&&' aspon 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: aspoii 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Menej Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych stidii u pacientov lie¢enych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mézu krvné
testy ukazat’ zvySenu hladinu draslika

. Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvy3enie hladin
enzymov, ktoré kontroluju funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obli¢iek sa pozoroval zavrat najma pri
vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest’ kibov a svalov a zniZenie hladin bielkoviny
cervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaCervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie zahy,
sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0
Co Irbesartan BMS obsahuje @
. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 150 mg obsahuje 150 mg irbesartanu.

za, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat laktozy,
any oxid kremicity, kukuricny skrob a poloxamér 188.

= Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka
magnéziumstearat, koloidny hy

Ako vyzera Irbesartan BMS afq%balenia
Irbesartan BMS 150 mg table$ iele az sivobiele, bikonvexné a ovalne s vytlatenym srdcom na

jednej strane a ¢islom 277 ym na druhej strane.

Irbesartan BMS 150 n@blety su dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, alebo 98 tabliet. Su tiez
dostupné aj blistro@alenia po 56 x 1 tabliet pre podavanie v nemocniciach.

Nie vSetky, V@&J balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel odnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franctuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Mad'arsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 300 mg tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedévajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlaku
. ochranu obli¢iek u pacientj)v

laboratérne dokazy o zhor:

okym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
nkcii obliciek.

2. SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= ed’;glehotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
zNu tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najmé hladinu draslika v krvi v pripade zhorsenej
funkcii oblic¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:
= draslikové vyzivové doplnky

. soli obsahujuce draslik

. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
= lieky obsahujuce litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvyc¢ajna davka je 150 mg raz denne. Davka méze byt neskor zvysena na 300 mg raz denne v
zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim obliciek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg raz denne
uprednostiiovanu udrziavaciu davku pri lie¢be pridruzeného ochorenia obliciek.

Lekar moze odporucit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u ur¢itych pacientov, ako u pacientov
podstupujticich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne zniZzenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdnov po zacati liecby.

’\@
AK uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate ‘@C)
Ak ste nahodou uzili prili$ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara. 5\&

*
Irbesartan BMS nesmu uZivat’ deti \%
Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov. Ak neja ty prehltlo diet’a,
ihned’ kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uZzit’ Irbesartan BMS ) QQ
Ak ste nahodou vynechali dennti davku, nasledujucu davku L@} 0 zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. O

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lie%.&tajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY QQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan BMS @ sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. @
Niektoré z tychto ucinkov mézu'@ vazne a budi vyzadovat’ lekarsku starostlivost’.

Ako u podobnych liekov, y %sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj
lokalizované svrbenie na\&é#1, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajicich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto symptév alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZzivat’ Irbesartan BMS a
ihned’ kontaktujt@ojho lekara.

Frekvencig Vﬁh neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Vel'mi Gast&aspoi 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: &QK 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Menej Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych stadii u pacientov liecenych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mo6zu krvné
testy ukazat’ zvySenu hladinu draslika

. Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvy3enie hladin
enzymov, ktoré¢ kontroluju funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obliciek sa pozoroval zavrat najmé pri
vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest’ kibov a svalov a zniZenie hladin bielkoviny
¢ervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaCervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie zahy,
sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0
Co Irbesartan BMS obsahuje @
. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 300 mg obsahuje 300 mg irbesartanu.

za, sodna sol’ kroskarmel6zy, monohydrat laktozy,
any oxid kremicity, kukuricny skrob a poloxamér 188.

= Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka
magnéziumstearat, koloidny hy

Ako vyzera Irbesartan BMS afq%balenia
Irbesartan BMS 300 mg table$ lele az sivobiele, bikonvexné a ovalne s vytlaenym srdcom na

jednej strane a ¢islom 277 ym na druhej strane.

Irbesartan BMS 300 n@blety su dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, alebo 98 tabliet. Su tiez
dostupné aj blistro@alenia po 56 x 1 tabliet pre podavanie v nemocniciach.

Nie vSetky, V@&J balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel odnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Franctuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Mad'arsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 75 mg filmom obalené tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie

ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlak@cidmej hypertenzie)

. ochranu obli¢iek u paciegt sokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
laboratérne dokazy o zh ] funkcii obliciek.
2.  SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= d ;géhotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
E&a‘ku tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked’ trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najméa hladinu draslika v krvi v pripade zhorsSenej
funkcii obli¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:

= draslikové vyzivové doplnky
. soli obsahujtice draslik
. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
- lieky obsahujiice litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvycajna davka je 150 mg raz denne (dve tablety denne). Davka moze byt neskor zvySena na
300 mg (Styri tablety denne) raz denne v zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim oblic¢iek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg (Styri
tablety denne) raz denne uprednostiiovant udrziavaciu davku pri liecbe pridruzeného
ochorenia obliciek.

Lekar moze odporucdit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u uritych pacientov, ako u pacientov
podstupujticich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdnov po zacati liecby. C)\

Ak uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate %@
Ak ste nahodou uzili prili§ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Irbesartan BMS nesmu uZivat’ deti Q

Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mlad$ich ako 18 rokov. Ak ne& ablety prehltlo dieta,
ihned’ kontaktujte lekara.

4

Ak zabudnete uZit’ Irbesartan BMS \O

Ak ste nahodou vynechali dennti davku, nasledujicu dévk& ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti déVkuQ

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto@opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE I’JCINKYOQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan } 0ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Niektoré z tychto u€¢inkov moz zavazne a budu vyzadovat’ lekarsku starostlivost’.

lokalizované svrbenie ari, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajucich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto synfptomov alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZivat’ Irbesartan BMS a

ihned’ kontakwle ojho lekara.

Ako u podobnych 1ieko:$sf9ytli sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj

Frekvencia ytu neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Velmi rcw aspon 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: aspoii 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Menej Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce uinky hlasené z klinickych stidii u pacientov lie¢enych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mézu
krvné testy ukéazat’ zvySent hladinu draslika

" Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvysenie hladin
enzymov, ktroé kontroluju funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obliciek sa pozoroval zavrat najméa
pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest’ kibov alebo svalov a zniZenie hladin
bielkoviny ¢ervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie
zahy, sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0

Co Irbesartan BMS obsahuje Q

. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 75 mg obsahuje 75 mg irbesartanu.

. Dalsie zlozky su: monohydrat laktg ikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
hypromeldza, hydratovany oxid ¢ity, magnéziumstearat, oxid titani¢ity, makrogol,

karnaubsky vosk. o @

Ako vyzera Irbesartan BMS ah balenia
Irbesartan BMS 75 mg fil alené tablety st biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne s
vytlaCenym srdcom na §q strane a ¢islom 2871 vyrytym na druhej strane.

Irbesartan BMS 75 filmom obalené tablety su dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, 84
alebo 98 filmagy obalenych tabliet. Su tiez dostupné aj blistrové balenia po 56 x 1 filmom obalenych
tabliet pre ‘p%ie v nemocniciach.

Nie Véewel’kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Francuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 150 mg filmom obalené tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlak@cidmej hypertenzie)

. ochranu obli¢iek u paciegt sokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
laboratérne dokazy o zh ] funkcii obliciek.
2.  SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= d ;géhotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
E&a‘ku tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked’ trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najméa hladinu draslika v krvi v pripade zhorsSenej
funkcii obli¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:

= draslikové vyzivové doplnky
. soli obsahujtice draslik
. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
- lieky obsahujiice litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvycajna davka je 150 mg raz denne. Davka méze byt neskor zvySena na 300 mg (dve tablety
denne) raz denne v zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim oblic¢iek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg (dve
tablety denne) raz denne uprednostiiovant udrziavaciu davku pri liecbe pridruzeného
ochorenia obliciek.

Lekar moze odporucdit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u uritych pacientov, ako u pacientov
podstupujticich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne zniZenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdnov po zacati liecby. C)\

Ak uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate %@
Ak ste nahodou uzili prili§ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Irbesartan BMS nesmu uZivat’ deti Q

Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mlad$ich ako 18 rokov. Ak ne& ablety prehltlo dieta,
ihned’ kontaktujte lekara.

4

Ak zabudnete uZit’ Irbesartan BMS \O

Ak ste nahodou vynechali dennti davku, nasledujicu dévk& ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti déVkuQ

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto@opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE I’JCINKYOQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan} 0ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Niektoré z tychto u€¢inkov moz zavazne a budu vyzadovat lekarsku starostlivost’.

lokalizované svrbenie ari, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajucich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto synfptomov alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZivat’ Irbesartan BMS a

ihned’ kontakwle ojho lekara.

Ako u podobnych 1ieko:$ef9ytli sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj

Frekvencia ytu neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Velmi rc&&' aspon 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: aspoii 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Menej Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych stidii u pacientov lie¢enych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mézu
krvné testy ukéazat’ zvySent hladinu draslika

" Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvysenie hladin
enzymov, ktroé kontroluju funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obliciek sa pozoroval zavrat najméa
pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest’ kibov alebo svalov a zniZenie hladin
bielkoviny Cervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie
zahy, sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0

Co Irbesartan BMS obsahuje Q

. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 150 mg obsahuje 150 mg irbesartanu.

. Dalsie zlozky su: monohydrat laktg ikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
hypromeldza, hydratovany oxid ¢ity, magnéziumstearat, oxid titanicity, makrogol,

karnaubsky vosk. o @

Ako vyzera Irbesartan BMS&ah balenia
Irbesartan BMS 150 mg obalené tablety su biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne s

vytlaCenym srdcom na . o strane a ¢islom 2872 vyrytym na druhej strane.

Irbesartan BMS 15@mg filmom obalené tablety st dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, 84
alebo 98 filmagy obalenych tabliet. Su tiez dostupné aj blistrové balenia po 56 x 1 filmom obalenych
tabliet pre ‘p%ie v nemocniciach.

Nie Véewel’kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Francuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Mad'arsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230

121



Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Irbesartan BMS 300 mg filmom obalené tablety
irbesartan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zanete uzivat’ Vas liek.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:

1. Co je Irbesartan BMS a na ¢o sa pouziva . @
2. Skor ako uzijete Irbesartan BMS ) C)\
3. Ako uzivat’ Irbesartan BMS @

4. Mozné vedlajsie acinky \&

5. Ako uchovavat’ Irbesartan BMS . %

6.

Dalsie informacie Q\
1. CO JE IRBESARTAN BMS A NA CO SA POUZIiVA Q

4
Irbesartan BMS patri do skupiny liekov znamych ako antago &Ueceptorov angiotenzinu-II.
Angiotenzin-1I je latka produkovana v organizme, ktora s na receptory v krvnych cievach a tym
spdsobuje ich ziizenie. Vysledkom je zvySenie krvného ! Irbesartan BMS zabrafiuje naviazaniu
angiotenzinu-II na tieto receptory, ¢im spdsobuje ro ie krvnych ciev a znizenie krvného tlaku.
Irbesartan BMS spomal’'uje zhorSovanie funkcie O\ u pacientov s vysokym krvnym tlakom a

diabetom (cukrovkou) 2. typu. Q

Irbesartan BMS sa pouziva na
= liecbu vysokého krvného tlak@cidmej hypertenzie)

. ochranu obli¢iek u paciegt sokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ktori maju
laboratérne dokazy o zh ] funkcii obliciek.
2.  SKOR AKO UZ IRBESARTAN BMS

Neuzivajte Irbesa BMS

. ked’ stealergicky (precitliveny) na irbesartan alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek Irbesartan
BMS

= d ;géhotné viac ako 3 mesiace. (Je lepSie vyhnit’ sa pouzivaniu Irbesartan BMSu na
E&a‘ku tehotenstva — pozri Cast’ tehotenstvo)

Irbesartan BMS sa nema pouzivat u deti a mladistvych (do 18 rokov).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani Irbesartan BMSu
Povedzte svojmu lekarovi ak sa Vas tyka nasledovné:

. ked’ nadmerne zvraciate alebo mate hnac¢ku

. ked’ trpite oblickovymi problémami

. ked’ trpite srdcovymi problémami

= ak dostavate Irbesartan BMS na diabetické oblickové ochorenie. V tomto pripade Vam ma

lekar pravidelne kontrolovat’ krvné testy, najméa hladinu draslika v krvi v pripade zhorsSenej
funkcii obli¢iek
] ak idete na operaciu (chirurgicky zakrok) alebo dostavate anestetika
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Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo moZzete byt’) tehotna. Irbesartan BMS sa
neodporica pouzivat’ na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace,
pretoze moze zapriCinit’ zavazné poskodenie Vasho dietat’a, ak sa pouziva pocas tohto obdobia (pozri
Cast’ tehotenstvo).

Pouzivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Irbesartan BMS zvycajne neinteraguje s inymi liekmi.

Moézete potrebovat’ skontrolovat’ krv, ak uzivate:

= draslikové vyzivové doplnky
. soli obsahujtice draslik
. draslik Setriace lieky (také ako urcité diuretika)

X2,
- lieky obsahujiice litium. ‘ 0\

Ak pouzivate lieky proti bolesti nazyvané nesteroidové protizapalové liecky moze K&c@ok irbesartanu

znizovat'. 0\
Uzivanie Irbesartan BMSu s jedlom a napojmi @Q
Irbesartan BMS sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla. &
Tehotenstvo a dojéenie ) OQ
Tehotenstvo \,

Povedzte Vasmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste (alebo m6z
ste prestali uzivat’ Irbesartan BMS predtym ako otehotnj
a poradi Vam aky liek mate uzivat’ namiesto Irbesart
na zaciatku tehotenstva a nesmie sa pouzivat’, ked®
zapri€init’ zavazné poskodenie Vasho diet’ata, aQ\%p

Dojcenie 0

Povedzte Vasmu lekarovi, ze dojcite a anujete zacat’ dojcit’. Irbesartan BMS sa neodporuca
uzivat’ u dojciacich matiek a Vééégf am zvoli inu liecbu, ak chcete dojcit’, obzvlast’ ak je Vase

) tehotnd. Vas lekar Vam poradi, aby
ebo hned’ ako sa dozviete, ze ste tehotna
Su. Irbesartan BMS sa neodporuca uzivat’
otna viac ako 3 mesiace, pretoze moze
ouziva po 3. mesiaci tehotenstva.

diet'a novorodenec alebo predéasJ odené dieta.

Vedenie vozidla a obsluh @%v
Neuskutocnili sa Ziadn\s&m o0 G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri liecbe Irbesartan B m sa nepredpoklada ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidlo a obsluhovat
stroje. Prileiitostne%iﬁak moze pri liecbe vysokého krvného tlaku vyskytniit’ zavrat alebo tinava. Ak
sa u Vas prejayig uv&dené tazkosti, povedzte to svojmu lekdrovi predtym, nez budete Soférovat’ auto
alebo pouziv%je

DﬁleiitMrmécie o niektorych zlozkach Irbesartan BMSu
Irbesartan BMS obsahuje laktézu. Ak Vam Vas lekar povedal, Ze neznésate niektoré cukry (napr.
laktozu), kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. AKO UZIVAT IRBESARTAN BMS

Vzdy uzivajte Irbesartan BMS presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob pouZzivania

Irbesartan BMS sa pouziva peroralne. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ dostatoénym mnozstvom
tekutiny (napr. jeden pohar). Irbesartan BMS sa moze pouzivat s jedlom alebo bez jedla. Vasu dennti
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davku sa snazte uzivat’ kazdy deni priblizne v rovnakom case. Je dolezité, aby ste pokracovali v
uzivani Irbesartan BMSu, pokial’ Vas lekar nerozhodne inak.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom
Zvycajna davka je 150 mg raz denne. Davka mdze byt neskor zvysena na 300 mg raz denne v
zavislosti na odozve Vasho krvného tlaku.

. Pacienti s vysokym krvnym tlakom, diabetom 2. typu a ochorenim oblic¢iek
U pacientov s vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu predstavuje davka 300 mg raz
denne uprednostiiovanu udrziavaciu davku pri liecbe pridruzeného ochorenia obliciek.

Lekar moze odporucit’ niz§iu davku, hlavne na zaciatku liecby u ur¢itych pacientov, ako u pacientov
podstupujtcich hemodialyzu alebo u l'udi starSich ako 75 rokov.

Maximalne znizenie krvného tlaku sa dosiahne 4-6 tyzdnov po zacati liecby.

’\@
Ak uZijete viac Irbesartan BMSu ako mate ‘@C)
Ak ste nahodou uzili prili$ vel’a tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara. 5\&

*
Irbesartan BMS nesmu uzivat’ deti \%
Irbesartan BMS sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov. Ak neja ty prehltlo diet’a,
ihned’ kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uZit’ Irbesartan BMS ) QQ
Ak ste nahodou vynechali dennti davku, nasledujucu davku L@; o0 zvycajne. Neuzivajte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. O

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lie%@tajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY QQ

Tak ako vsetky lieky, Irbesartan BMS @ sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. @
Niektoré z tychto ucinkov mézu'@ vazne a budi vyzadovat’ lekarsku starostlivost’.

Ako u podobnych liekov, y %sa pripady alergickych koznych reakcii (vyrazka, zihl'avka) ako aj
lokalizované svrbenie na\&é#1, perach a/alebo jazyku u pacientov pouzivajicich irbesartan. Ak mate
nejaky z tychto symptév alebo mate kratke dychanie, prestaiite pouZivat’ Irbesartan BMS a
ihned’ kontaktujt@ojho lekara.

Frekvencig Vﬁh neziaducich uc¢inkov uvedenych nizsie je definovana nasledovnym sposobom:
Vel'mi Gast&aspoi 1 z 10 pacientov alebo viac

Casté: &QK 1 zo 100 a menej ako 1 z 10 pacientov

Mene;j Casté: asponi 1 z 1000 a menej ako 1 zo 100 pacientov

Neziaduce ucinky hlasené z klinickych stadii u pacientov liecenych Irbesartan BMSom boli:
. Vel'mi Casté: ak trpite na vysoky krvny tlak a diabetes 2.typu s ochorenim obli¢iek mo6zu
krvné testy ukazat’ zvySenu hladinu draslika

. Casté: zavrat, nutkanie na vracanie/vracanie, inava a krvné testy mozu ukazat’ zvy3enie hladin
enzymov, ktroé¢ kontrolujui funkciu svalov a srdca (enzym kreatinkinaza).U pacientov s
vysokym krvnym tlakom a diabetom 2. typu s ochorenim obliciek sa pozoroval zavrat najméa
pri vstavani z leziacej alebo sediacej polohy, bolest kibov alebo svalov a znizenie hladin
bielkoviny ¢ervenych buniek krvi (hemoglobin).
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. Menej Casté: rychle busenie srdca, zaervenanie, kasel’, hnacka, porucha travenia/palenie
zahy, sexualna dysfunkcia (problémy sexualneho spravania), bolest’ na hrudniku.

Niektoré vedl'ajsie ucinky sa pozorovali od zac¢iatku uvedenia Irbesartan BMSu na trh ale ich vyskyt
nie je znamy. Tieto neziaduce G¢inky su: bolest’ hlavy, porucha chuti, zvonenie v usiach, svalové kice,
bolest’ kibov a svalov, neobvyklé poruchy funkcie petene, zvysena hladina draslika v krvi, zhorSena
funkcia obliciek a zapal drobnych krvnych ciev postihujuci najmé kozu (stav nazyvany
leukocytoklasticka vaskulitida).

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT IRBESARTAN BMS .\@
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti. ‘@C)

Nepouzivajte Irbesartan BMS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ékat@ blistri: po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci. Q

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym q@n. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie. 6

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

6. DALSIE INFORMACIE (5&0

Co Irbesartan BMS obsahuje Q

. Liecivo je irbesartan. Kazda tableta Irbgsarfan BMS 300 mg obsahuje 300 mg irbesartanu.

. Dalsie zlozky su: monohydrat laktg ikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
hypromeldza, hydratovany oxid ¢ity, magnéziumstearat, oxid titanicity, makrogol,

karnaubsky vosk. o @

Ako vyzera Irbesartan BMS&ah balenia
Irbesartan BMS 300 mg obalené tablety su biele az sivobiele, bikonvexné a ovalne s

vytlaCenym srdcom na . o strane a ¢islom 2873 vyrytym na druhej strane.

Irbesartan BMS 3 g filmom obalené tablety su dodavané v blistroch v baleni po 14, 28, 56, 84
alebo 98 filmagy obalenych tabliet. Su tiez dostupné aj blistrové balenia po 56 x 1 filmom obalenych
tabliet pre ‘p%ie v nemocniciach.

Nie Véewel’kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMA EEIG
Uxbridge Business Park

Sanderson Road

Uxbridge UB8 1DH - Velka Britana

Vyrobca:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Francuzsko
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SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Velka Britana

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Francuzsko

CHINOIN PRIVATE CO. LTD.

Lévai u.5.
2112 Veresegyhaz - Mad'arsko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Luxembourg/Luxemburg
BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V. BRISTOL-MYERS SQUIBB BELGIUM S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2352 74 60 Tél/Tel: +32 2352 74 60
Bovarapus Magyarorszag
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tein.: + 359 800 12 400 Tel.: +36 1301 9700
Ceska republika Malta
BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O. BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L.
Tel: + 420221 016 111 Tel: + 39 06 50 39 61 .\@
Danmark Nederland ‘@C)
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB BV\S
TIf: +45 4593 05 06 Tel: + 3134 857 42 22 .\%
Deutschland Norge @Q
BRISTOL-MYERS SQUIBB GMBH & C0. KGAA BRISTOL-MYERS SQ(Q NORWAY LTD
Tel: +49 89 121 42-0 TIf: + 47 67 55 @0
.. ﬂ
Eesti Osterrei
BRISTOL-MYERS SQUIBB BRIST ERS SQUIBB GESMBH
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Telb 60 14 30
Tel: + 372 640 1301 X
EAlLGda Q\olska
BRISTOL-MYERS SQUIBB A.E. 0 BRISTOL-MYERS SQUIBB POLSKA SP. Z 0.0.
TnA: + 30210 6074300 O Tel.: + 48 22 5796666
Espaiia o @Q Portugal
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A. BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA
Tel: + 34 91 456 53 00 Q PORTUGUESA, S.A.
O Tel: + 351 21 440 70 00

France 0 Roménia
BRISTOL-MYERS BB SARL BRISTOL-MYERS SQUIBB
Tél: + 33 (0)8%1 00 GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.

‘\Q Tel: +40 (0)21 272 16 00
Ireland\/ Slovenija
BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Tel: + 353 (1 800) 749 749 Tel: +386 1236 47 00
island Slovenska republika
VISTOR HF BRISTOL-MYERS SQUIBB SPOL. S R.O.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 59298411
Italia Suomi/Finland
BRISTOL-MYERS SQUIBB S.R.L. OY BRISTOL-MYERS SQUIBB (FINLAND) AB

Tel: +39 06 50 39 61 Puh/Tel: + 358 9 251 21 230
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Kvnpog Sverige

AKHE [TANATIQTOY & Y10x E.IT.E. BRISTOL-MYERS SQUIBB AB

TnA: + 357 22 677038 Tel: +46 8 704 71 00

Latvija United Kingdom

BRISTOL-MYERS SQUIBB BRISTOL-MYERS SQUIBB PHARMACEUTICALS LTD
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT. Tel: + 44 (0800) 731 1736

Tel: + 371 67 50 21 85

Lietuva

BRISTOL-MYERS SQUIBB
GYOGYSZERKERESKEDELMI KFT.
Tel: +370 52790 762

1 .\Q

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v @

A\

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Euréps@(ovej agentury
(EMEA) http://www.emea.europa.eu/ Q
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