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Irbesartan Teva
irbesartan

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene studije, na podlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberite navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Ce
zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstveno razpravo (ki je
prav tako del EPAR).

Kaj je zdravilo Irbesartan Teva?

Irbesartan Teva je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uc¢inkovino irbesartan. Na voljo je v obliki belih
tablet (75, 150 in 300 mg).

Irbesartan Teva je ,,generi¢no zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,,referencnemu zdravilu®, ki je ze
odobreno v Evropski uniji (EU), in sicer zdravilu Aprovel. Za ve¢ informacij o generi¢nih zdravilih si
oglejte dokument z vprasSanji in odgovori, ki je na voljo tukaj.

Za kaj se zdravilo Irbesartan Teva uporablja?

Zdravilo Irbesartan Teva se uporablja pri bolnikih, ki imajo esencialno hipertenzijo (visok krvni tlak).
Izraz ,,esencialna® pomeni, da za hipertenzijo ni ocitnega vzroka. Zdravilo Irbesartan Teva se
uporablja tudi za zdravljenje ledvicnega obolenja pri bolnikih s hipertenzijo in sladkorno boleznijo
tipa 2 (ki je neodvisna od insulina). Zdravilo Irbesartan Teva ni priporo¢eno za uporabo pri bolnikih,
mlaj$ih od 18 let, zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti v tej starostni skupini.
Zdravilo se dobi samo na recept.

Kako se zdravilo Irbesartan Teva uporablja?

Zdravilo Irbesartan Teva se zauzije peroralno, s hrano ali brez nje. Obi¢ajni priporoceni odmerek
zna$a 150 mg enkrat dnevno. Ce krvni tlak ni zadostno nadzorovan, se odmerek lahko poveéa na
300 mg dnevno ali se doda drugo zdravilo za zdravljenje povisanega krvnega tlaka, kot je denimo
hidroklorotiazid. Pri bolnikih na hemodializi (postopku ¢i§¢enja krvi) ali pri bolnikih, starej$ih od

75 let, se lahko uporabi zacetni odmerek 75 mg.

Pri bolnikih z visokim krvnim tlakom in sladkorno boleznijo tipa 2 se zdravilo Irbesartan Teva uvede
poleg drugih na¢inov zdravljenja hipertenzije. Zdravljenje se zacne z odmerkom 150 mg enkrat
dnevno, ki ga obic¢ajno povecamo na 300 mg enkrat dnevno.

Kako zdravilo Irbesartan Teva deluje?

Zdravilna u¢inkovina v zdravilu Irbesartan Teva, irbesartan, je ,,antagonist receptorjev

angiotenzina II, kar pomeni, da v telesu preprecuje delovanje hormona, imenovanega angiotenzin II.
Angiotenzin II je u¢inkovit vazokonstriktor (snov, ki zozuje zile). Irbesartan z blokiranjem
receptorjev, na katere se angiotenzin I obi¢ajno veze, zavira delovanje tega hormona, kar povzroci
raz8iritev krvnih zil. Zaradi tega se krvni tlak zniza, kar posledi¢no zmanjsa tveganja, povezana s
previsokim krvnim tlakom, kot je denimo kap.
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Kako je bilo zdravilo Irbesartan Teva raziskano?

Ker je zdravilo Irbesartan Teva generi¢no zdravilo, so bile Studije omejene na preskuse za
ugotavljanje, ali je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu Aprovel. Dve zdravili sta biolosko
enakovredni, kadar dosegata enake ravni zdravilne u¢inkovine v telesu.

Kaksne so koristi in tveganja, povezana z zdravilom Irbesartan Teva?
Ker je zdravilo Irbesartan Teva generi¢no zdravilo in je biolosko enakovredno referenénemu zdravilu,
so koristi in tveganja enaki kot pri referen¢nem zdravilu.

Zakaj je bilo zdravilo Irbesartan Teva odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da je bilo v s skladu z
zahtevami EU dokazano, da ima zdravilo Irbesartan Teva primerljivo raven kakovosti kot zdravilo
Aprovel ter mu je biolosko enakovredno. Zaradi tega je CHMP menil, da koristi, tako kot pri zdravilu
Aprovel, odtehtajo znana tveganja. Odbor je priporocil, da se za zdravilo Irbesartan Teva odobri
dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Irbesartan Teva:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Irbesartan Teva, veljavno po vsej Evropski
uniji, odobrila druzbi Teva Pharma B.V. dne 30. oktobra 20009.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Irbesartan Teva je na voljo
tukaj.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za referen¢no zdravilo je na voljo na spletni
strani agencije.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-20009.
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