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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
irbesartan och hydroklortiazid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva. Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP)
beddémt lakemedlet och hur den kommit fram till sitt stallningstagande om att bevilja godk&dnnande for
forsaljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, irbesartan
och hydroklortiazid. Det finns som tabletter (150 mg eller 300 mg irbesartan och 12,5 mg
hydroklortiazid samt 300 mg irbesartan och 25 mg hydroklortiazid).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ar ett generiskt lakemedel, vilket innebéar att det liknar ett
referensldkemedel som redan ar godkdnt i EU. Referenslakemedlet ar CoAprovel. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Vad anvands Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva for?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva anvands for behandling av vuxna som har essentiell hypertoni
(hégt blodtryck) som inte kontrolleras tillrackligt val med enbart irbesartan eller hydroklortiazid.
“Essentiell” innebar att hypertonin inte har ndgon pavisbar orsak.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva tas genom munnen. Vilken dos av Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva som ska ges beror pa vilken dos irbesartan och hydroklortiazid som patienten tog tidigare. Doser
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som ar hogre an 300 mg irbesartan och 25 mg hydroklortiazid en gang dagligen rekommenderas inte.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kan anvandas som tillagg till andra behandlingar mot hypertoni.

Hur verkar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva innehaller tva aktiva substanser, irbesartan och hydroklortiazid.

Irbesartan ar en angiotensin ll-receptorantagonist, vilket innebéar att det blockerar effekten av ett
hormon i kroppen som kallas angiotensin Il. Angiotensin Il ar en kraftfull vasokonstriktor (ett amne
som far blodkarlen att dras samman). Genom att blockera de receptorer som angiotensin Il normalt
binder till forhindrar irbesartan hormonets effekt, vilket gor det moéjligt for blodkarlen att vidgas.

Hydroklortiazid ar ett diuretikum, som ar en annan typ av blodtryckssankande lakemedel. Det verkar
genom att 6ka urinproduktionen och minskar pa sa satt vatskemangden i blodet och sanker
blodtrycket.

De tva aktiva substanserna samverkar s att blodtrycket sanks mer an nar de enskilda lakemedlen
anvéands var for sig. Genom att blodtrycket sanks minskar riskerna férknippade med hdgt blodtryck,
exempelvis risken for stroke (slaganfall).

Hur har Irbesartan/Hydrochlorothiazide Tevas effekt undersokts?

Eftersom Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ar ett generiskt lakemedel har studierna begransats till
tester som visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet CoAprovel. Tva lakemedel ar
bioekvivalenta nar de bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva?

Eftersom Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ar ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referensldkemedlet anses dess nytta och risker vara desamma som for referenslékemedlet.

Varfor har Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva godkants?

CHMP fann att det styrkts att Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva i enlighet med EU:s krav har
likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med CoAprovel. Kommittén fann darfér att nyttan ar storre an de
konstaterade riskerna, liksom for CoAprovel. Kommittén rekommenderade att
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva skulle godkannas for férsaljning.

Mer information om Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Den 26 november 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godk&dnnande for forséljning av
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva som géller i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2015.
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