CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Irbesartan Sandoz 75 mg, tabletki powlekane
Irbesartan Sandoz 150 mg, tabletki powlekane
Irbesartan Sandoz 300 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 75 mg irbesartanu (Irbesartanum).
Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg irbesartanu (Irbesartanum).
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg irbesartanu (Irbesartanum).

Substancja pomocnicza: 6,463 mg laktozy jednowodnej.
Substancja pomocnicza: 12,925 mg laktozy jednowodnej.
Substancja pomocnicza: 25,850 mg laktozy jednowodnegj.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym symbolem ,,75” po jednej
stronie i linia podziatu po drugiej stronie.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Biatle, owalne, obustronnie wypukte, z wytloczonym symbolem ,,150” po jednej stronie i linia
podziatu po drugiej stronie.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

Biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczonym symbolem ,,300” po jedne;j
stronie i linia podziatu po drugiej stronie.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie podzielenia
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Irbesartan Sandoz jest wskazany w leczeniu pierwotnego nadci$nienia t¢tniczego u dorostych.

Wskazany jest rowniez w leczeniu nefropatii u pacjentow z nadcisnieniem t¢tniczym i cukrzyca typu
2, jako jeden z elementow farmakologicznego leczenia przeciwnadcisnieniowego (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zwykle zalecana dawka poczatkowa i podtrzymujaca wynosi 150 mg raz na dobe. Irbesartan w dawce
150 mg raz na dobg zapewnia na ogot lepsza kontrolg ci$nienia t¢tniczego w ciagu doby niz dawka

75 mg. Jednak nalezy rozwazy¢ rozpoczgceie leczenia dawka 75 mg, zwtaszcza u pacjentow
poddawanych hemodializie i u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 75 lat).
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U pacjentéw, u ktorych irbesartan w dawce 150 mg raz na dobe nie zapewnia dostatecznej kontroli
ci$nienia tgtniczego, dawke mozna zwigkszy¢ do 300 mg lub dotaczy¢ inne leki
przeciwnadcisnieniowe. W szczegdlnosci wykazano, ze dotaczenie do irbesartanu leku
moczopednego, takiego jak hydrochlorotiazyd, daje efekt addytywny (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z nadcisnieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2 leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od 150 mg
irbesartanu raz na dobg, a nastgpnie stopniowo zwigksza¢ dawke do 300 mg raz na dobg (preferowana
dawka podtrzymujaca w leczeniu nefropatii).

Korzystny wptyw irbesartanu na czynno$¢ nerek u pacjentdéw z nadcisnieniem tgtniczym i cukrzyca
typu 2 zostal wykazany na podstawie badan, w ktorych irbesartan stosowano doraznie jako lek
uzupetniajacy obok innych lekéw przeciwnadcisnieniowych w celu uzyskania docelowego ci$nienia
tetniczego (patrz punkt 5.1).

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dostosowanie dawki nie jest konieczne. U pacjentow
poddawanych hemodializie nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej (75 mg).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby dostosowanie dawki
nie jest konieczne. Brak doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania irbesartanu u pacjentow
Z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki u 0séb w podeszitym wieku nie jest zazwyczaj konieczne, chociaz U pacjentow
w wieku powyzej 75 lat nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki poczatkowej (75 mg).

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Irbesartan Sandoz u dzieci w wieku
od 0 do 18 lat. Dostepne obecnie dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 1 5.2, ale nie okre$lono
zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposob podawania
Produkt Irbesartan Sandoz nalezy przyjmowac raz na dobg, niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

= Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).
= Drugi i trzeci trymestr ciazy (patrz punkty 4.4 i 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmniejszenie objetosci plynu wewngqtrznaczyniowego

Objawowe niedoci$nienie tgtnicze, zwlaszcza po pierwszej dawce leku, moze wystgpowac

U pacjentéw z niedoborem pltynéw i (lub) sodu, spowodowanym intensywnym leczeniem
moczopednym, ograniczeniem soli w diecie, biegunka lub wymiotami. Niedobory te nalezy wyréwnac
przed rozpoczegciem stosowania irbesartanu.

Nadcisnienie nerkowo-naczyniowe

Istnieje zwigkszone ryzyko cigzkiego niedocisnienia tgtniczego i niewydolnosci nerek w przypadku,
gdy produkty lecznicze wptywajace na uktad renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-
aldosterone system, RAAS) stosowane sa U pacjentdw z obustronnym zwgzeniem tetnicy nerkowej lub
zwezeniem tetnicy jedynej nerki. Podobnego dziatania mozna oczekiwaé podczas stosowania
antagonistow receptora angiotensyny I, chociaz nie zostato to udokumentowane w przypadku
irbesartanu.
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Zaburzenia cgynnosci nerek i przeszczepienie nerki

Jesli irbesartan stosowany jest u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, zalecane jest okresowe
kontrolowanie stgzenia potasu i kreatyniny w surowicy. Brak do$wiadczenia dotyczacego stosowania
irbesartanu u pacjentéw po niedawno wykonanym zabiegu przeszczepienia nerki.

Pacjenci 7 cukrzycq typu 2 7 nadcisnieniem tetniczym i nefropatiq

Analiza danych z badania przeprowadzonego u pacjentow z zaawansowana choroba nerek wykazata,
ze wplyw irbesartanu na zdarzenia nerkowe i sercowo-naczyniowe nie byt jednorodny we wszystkich
podgrupach. Zwtaszcza wydaje sig, ze wptyw ten byl mniej korzystny u kobiet i 0s6b rasy innej niz
biala (patrz punkt 5.1).

Hiperkaliemia

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych dziatajacych na uktad renina-angiotensyna-
aldosteron, podczas leczenia irbesartanem moze wystapi¢ hiperkaliemia, zwtaszcza w przypadku
zaburzen czynnosci nerek, jawnego biatkomoczu na skutek nefropatii cukrzycowej i (lub)
niewydolnosci serca. U pacjentdw z grupy ryzyka zalecane jest Sciste kontrolowanie st¢zenia potasu
w surowicy (patrz punkt 4.5).

Zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej, kardiomiopatia przerostowa ze twezeniem drogi odplywu
Podobnie jak w przypadku innych lekow rozszerzajacych naczynia, szczegdlna ostroznosc¢ jest
wskazana u pacjentow ze zwezeniem zastawki aortalnej i mitralnej lub z kardiomiopatia przerostowa
ze zwezeniem drogi odptywu z lewej komory.

Pierwotny aldosteronizm

Pacjenci z pierwotnym aldosteronizmem na 0ogot nie reaguja na przeciwnadci$nieniowe produkty
lecznicze, dziatajace przez hamowanie uktadu renina-angiotensyna-aldosteron. Z tego wzgledu
stosowanie u nich irbesartanu nie jest zalecane.

Lit
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania litu 1 irbesartanu (patrz punkt 4.5).

Stosowanie u pacjentow rasy czarnej

Zgodnie z obserwacjami dotyczacymi inhibitoréw konwertazy angiotensyny, irbesartan i inne leki

Z grupy antagonistow receptora angiotensyny Il sa wyraznie mniej skuteczne w zmniejszaniu ci$nienia
tetniczego u 0sob rasy czarnej w poréwnaniu z osobami innych ras. Moze to wynika¢ z wigkszego
rozpowszechnienia matej aktywnos$ci reninowej osocza w populacji pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym nalezacych do rasy czarnej (patrz punkt 5.1).

Cigia

W okresie ciazy nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania antagonistow receptora angiotensyny II (ang.
AlIRA). Z wyjatkiem przypadkéw wymagajacych kontynuowania leczenia AIIRA, u kobiet
planujacych ciaze nalezy zastosowac¢ inne leczenie przeciwnadci$nieniowe o ustalonym profilu
bezpieczenstwa stosowania w ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy nalezy natychmiast przerwaé
leczenie ATIRA 1, jesli to wskazane, rozpoczac¢ alternatywne leczenie (patrz punkty 4.3 i 4.6).

Ostrzezenia ogdlne

U pacjentdéw, u ktdrych napigcie §ciany naczyniowej i czynno$¢ nerek zaleza gtownie od aktywnosci
uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (np. u pacjentow z cigzka zastoinowa niewydolnoscia serca lub
istniejaca chorobg nerek, w tym ze zwezeniem tetnicy nerkowej) leczenie inhibitorami konwertazy
angiotensyny lub antagonistami receptora angiotensyny 11, ktére wptywaja na ten uktad, wiazato si¢

z wystapieniem ostrego niedoci$nienia tgtniczego, azotemii, skapomoczu lub (rzadko) ostrej
niewydolnos$ci nerek. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnadci$nieniowych, nadmierne
zmniejszenie ci$nienia te¢tniczego u pacjentdow z kardiomiopatia lub choroba niedokrwienna serca
moze prowadzi¢ do zawalu serca lub udaru mozgu.

Dzieci i mlodziez
Irbesartan byt badany u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 16 lat, ale obecnie dostepne dane nie sa
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wystarczajace, aby uzasadni¢ stosowanie u dzieci, az do czasu uzyskania dalszych informacji (patrz
punkty 4.8, 5.1 5.2).

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Produkt Irbesartan Sandoz zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami metabolicznymi przebiegajacymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy (typu Lapp) lub ztym wchtanianiem glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki moczopedne i inne leki przeciwnadcisnieniowe

Inne leki przeciwnadci$nieniowe moga zwigksza¢ hipotensyjne dziatanie irbesartanu, jednak
irbesartan byl bezpiecznie stosowany razem z innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, takimi jak
beta-adrenolityki, antagonisci wapnia o dlugim czasie dziatania i tiazydowe leki moczopgdne.
Wezesniejsze stosowanie duzych dawek lekow moczopednych moze spowodowaé hipowolemie

i ryzyko niedocisnienia t¢tniczego podczas rozpoczynania leczenia irbesartanem (patrz punkt 4.4).

Preparaty potasu i leki moczopedne oszczedzajqce potas

Jak wynika z doswiadczen dotyczacych stosowania innych produktow leczniczych dziatajacych na
uktad renina-angiotensyna, jednoczesne stosowanie lekow moczopednych oszczgdzajacych potas,
preparatow potasu, zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas lub innych produktéw
leczniczych, ktore moga zwicksza¢ stezenie potasu w surowicy (np. heparyny) moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia potasu w surowicy. Dlatego potaczenia takie nie sa zalecane (patrz punkt 4.4).

Lit

Podczas jednoczesnego stosowania litu i inhibitorow konwertazy angiotensyny opisywano odwracalne
zwigkszenie stgzenia litu w surowicy i jego toksycznosci. Podobne efekty po zastosowaniu irbesartanu
byty dotychczas zgtaszane bardzo rzadko. Z tego wzgledu takie skojarzenie nie jest zalecane (patrz
punkt 4.4). Jesli jednoczesne zastosowanie obydwu lekow okaze si¢ konieczne, zalecane jest staranne
kontrolowanie stgzen litu w surowicy.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne

Podczas jednoczesnego stosowania antagonistow receptora angiotensyny II i niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (tj. wybidrcze inhibitory COX-2, kwas acetylosalicylowy w dawce >3 g/dobe

i niewybiorcze NLPZ) moze nastapi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego.

Podobnie jak w przypadku inhibitorow ACE, jednoczesne stosowanie antagonistow receptora
angiotensyny II i NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko pogorszenia czynnosci nerek, w tym mozliwej ostrej
niewydolnoS$ci nerek oraz zwiekszenia stezenia potasu w SUrowicy, zwlaszcza u pacjentow

z istniejacymi wczesniej zaburzeniami czynnosci nerek. Skojarzone leczenie nalezy stosowaé
ostroznie, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢

i rozwazy¢ koniecznos$¢ kontrolowania czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego

i okresowo pozniej.

Dodatkowe informacje o interakcjach irbesartanu

W badaniach klinicznych hydrochlorotiazyd nie wptywat na farmakokinetykg irbesartanu. Irbesartan
jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP2C9, a w mniejszym stopniu w procesie
glukuronidacji. Nie obserwowano istotnych interakcji farmakokinetycznych lub
farmakodynamicznych podczas jednoczeshego stosowania irbesartanu z warfaryna, ktora jest
metabolizowana przez CYP2C9. Nie oceniano wptywu lekoéw indukujacych aktywno$é CYP2C9,
takich jak ryfampicyna, na farmakokinetykg irbesartanu. Farmakokinetyka digoksyny nie zmieniata
si¢ podczas jednoczesnego stosowania irbesartanu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania antagonistow receptora angiotensyny Il w pierwszym trymestrze ciazy
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(patrz punkt 4.4). Ich stosowanie w drugim i trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz
punkty 4.3 4.4).

Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dzialania teratogennego w przypadku narazenia na
inhibitory ACE w pierwszym trymestrze ciazy nie sa rozstrzygajace, jednak nie mozna wykluczy¢
nieznacznego zwigkszenia ryzyka. Wprawdzie brak kontrolowanych badan epidemiologicznych

w odniesieniu do antagonistow receptora angiotensyny 1, podobne ryzyko moze dotyczy¢ calej tej
grupy lekoéw. Z wyjatkiem koniecznosci kontynuowania leczenia antagonista receptora angiotensyny
I, u pacjentek planujacych ciaz¢ nalezy zastosowac alternatywne leczenie przeciwnadci$nieniowe,

0 ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w ciazy. W przypadku stwierdzenia ciazy nalezy
natychmiast przerwac leczenie AIIRA i, jesli to wskazane, rozpocza¢ leczenie alternatywne.
Wiadomo, zZe stosowanie antagonistow receptora angiotensyny IT w drugim i trzecim trymestrze ciazy
powoduje toksyczne dziatanie na ptod ludzki (pogorszenie czynnosci nerek, matowodzie, op6znione
kostnienie czaszki) i noworodka (niewydolnos¢ nerek, niedoci$nienie tgtnicze, hiperkaliemia), patrz
punkt 5.3.

Jesli narazenie na AIIRA wystapito od drugiego trymestru ciazy, zaleca si¢ ultrasonograficzne badanie
czynnosci nerek i czaszki.

Nalezy uwaznie obserwowaé niemowleta, ktorych matki byty leczone antagonistami receptora
angiotensyny Il, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia niedoci$nienia tetniczego (patrz punkty
4.314.4).

Karmienie piersiq

Ze wzgledu na brak dostepnych informacji stosowanie produktu Irbesartan Sandoz w okresie
karmienia piersia nie jest zalecane. Preferowane jest alternatywne leczenie produktami o lepszym
profilu bezpieczenstwa stosowania w okresie karmienia piersia, zwlaszcza podczas karmienia
noworodka lub wczesniaka.

Nie wiadomo, czy irbesartan lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego.
Dostepne dane farmakodynamiczne i toksykologiczne wskazuja na przenikanie irbesartanu lub jego
metabolitow do mleka samic szczurow (szczegdty w punkcie 5.3).

Ptodnos¢
Wykazano brak wptywu irbesartanu na ptodnos$¢ badanych szczuréw i ich potomstwa, gdy podawany
byt w dawkach wywotujacych pierwsze oznaki toksycznosci dla rodzicow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu Irbesartan Sandoz na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn, ale ze wzgledu na jego wlasciwosci farmakodynamiczne wptyw ten jest mato
prawdopodobny. W przypadku prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy pamigtac, ze
podczas leczenia moga wystgpowac zawroty glowy lub zmegczenie.

4.8 Dzialania niepozadane

W kontrolowanych placebo badaniach u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym catkowita czgstosé
dziatan niepozadanych nie r6znita si¢ miedzy grupa otrzymujaca irbesartan (56,2%) i grupa
otrzymujaca placebo (56,5%). Przypadki przerwania leczenia z powodu klinicznych dziatan
niepozadanych lub dziatan niepozadanych stwierdzanych w badaniach diagnostycznych wystepowaty
rzadziej u pacjentow leczonych irbesartanem (3,3%) niz w grupie otrzymujacej placebo (4,5%).
Czgsto$¢ dziatan niepozadanych nie byta zalezna od dawki (w zalecanym przedziale dawek), ptci,
wieku, rasy lub czasu trwania leczenia.

Wsrod pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i cukrzyca z mikroalbuminurig oraz prawidtowa

czynnoscia nerek ortostatyczne zawroty glowy i niedocisnienie ortostatyczne notowano u 0,5%
pacjentow (tj. niezbyt czgsto), ale czgsciej niz w grupie placebo.
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Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane notowane w trakcie kontrolowanych placebo badan
u 1965 pacjentow z nadcisnieniem tetniczym otrzymujacych irbesartan. Objawy oznaczone gwiazdka
(*) odnosza si¢ do dziatan niepozadanych zgtaszanych dodatkowo u ponad 2% pacjentow

Z nadcis$nieniem i cukrzyca oraz przewlekta niewydolnoscia nerek z jawna proteinuria i wystepujacych
czesciej niz w grupie placebo.

Czgstos¢ wymienionych nizej dziatan niepozadanych okreslona zostata zgodnie z nastgpujaca
klasyfikacja: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci
wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Wymieniono réwniez dziatania niepozadane zgtaszane (doniesienia spontaniczne) po wprowadzeniu

irbesartanu do obrotu.

Klasyfikacja Czestosé Dzialanie niepozadane
ukladéw
i narzadow
Zaburzenia uktadu Nieznana reakcje nadwrazliwosci, takie jak obrzek naczynioruchowy,
immunologicznego wysypka, pokrzywka
Zaburzenia Nieznana hiperkaliemia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia uktadu Czesto zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, zawroty gltowy
nerwowego ortostatyczne*
Nieznana zawroty glowy pochodzenia blednikowego, bol glowy
Zaburzenia ucha i Nieznana szumy uszne
btednika
Zaburzenia serca Niezbyt tachykardia
czesto
Zaburzenia Czesto niedoci$nienie ortostatyczne*
naczyniowe Niezbyt nagte zaczerwienienie skory
czesto
Zaburzenia uktadu Niezbyt kaszel
oddechowego, klatki | czesto
piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zotadkai | Czesto nudnosci/wymioty
jelit Niezbyt biegunka, niestrawnos¢/zgaga
czesto
Nieznana zaburzenia smaku
Zaburzenia watroby | Niezbyt z6ttaczka
1 drog zétciowych czgsto
Nieznana zapalenie watroby, zaburzenia czynnos$ci watroby
Zaburzenia skory i Nieznana leukocytoklastyczne zapalenie naczyn
tkanki podskornej
Zaburzenia Czgsto b6l migéniowo-szkieletowy*
mig$niowo-
SZk'eIe_towe i tkanki "Njeznana b6l stawow, bol migéni (w niektorych przypadkach ze
tacznej zwigkszeniem aktywno$ci kinazy kreatynowej w osoczu),
kurcze migsni
Zaburzenia nerek i Nieznana zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek u
drég moczowych pacjentéw obarczonych ryzykiem (patrz punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu Niezbyt zaburzenia funkcji seksualnych
rozrodczego i piersi | czesto
Zaburzenia og6lne i | Czesto Uczucie zmeczenia
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Klasyfikacja Czestos¢ Dzialanie niepozadane

ukladéw
i narzadow
stany w miejscu Niezbyt b6l w klatce piersiowe;j
podania czesto
Badania Bardzo hiperkaliemia* wystgpowala czgsciej u pacjentow z
diagnostyczne czesto cukrzyca leczonych irbesartanem niz w grupie placebo.

Wsréd pacjentdéw z nadci$nieniem i cukrzyca z
mikroalbuminuria oraz prawidtowa czynno$cia nerek
hiperkaliemia (>5,5 mEg/l) wystepowata u 29,4% pacjentow
otrzymujacych irbesartan w dawce 300 mg i u 22%
pacjentoéw otrzymujacych placebo. Wérdd pacjentoéw z
nadcis$nieniem i cukrzyca oraz przewlekta niewydolnoscia
nerek i jawna proteinuria, hiperkaliemia (>5,5 mEq/I)
wystepowata U 46,3% pacjentow otrzymujacych irbesartan i
u 26,3% pacjentdéw otrzymujacych placebo.

Czesto znaczace zwiekszenie aktywnosci kinazy kreatynowej
obserwowano czg¢sto (1,7%) u pacjentow leczonych
irbesartanem. W zadnym przypadku nie wigzato si¢ ono

z rozpoznawalnymi Klinicznie zdarzeniami migsniowo-
szkieletowymi.

U 1,7% leczonych irbesartanem pacjentéw z nadci§nieniem
i zaawansowana chorobg nerek zwiazana z cukrzyca,
obserwowano nieistotne klinicznie zmniejszenie stgzenia
hemoglobiny*.

Dzieci i miodzies

W randomizowanym badaniu z udziatem 318 dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 16 lat

Z nadcis$nieniem tetniczym, nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly podczas 3-tygodniowej
fazy z podwojnie $lepa proba: bole gtowy (7,9%), niedoci$nienie tetnicze (2,2%), zawroty glowy
(1,9%), kaszel (0,9%). W tym samym badaniu, podczas 26-tygodniowej fazy z jawna proba,
najczesciej obserwowanymi odchyleniami w badaniach laboratoryjnych byto zwigkszenie stgzenia
kreatyniny (6,5%) i zwiekszona aktywno$¢ kinazy Kreatynowej u 2% dzieci otrzymujacych lek.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Dane dotyczace 0so6b dorostych narazonych przez 8 tygodni na dawki do 900 mg/dobg nie ujawnity
oznak dziatania toksycznego. Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania, ktorych
mozna si¢ spodziewac, sa niedoci$nienie tetnicze i tachykardia. Na skutek przedawkowania moze
réwniez wystapi¢ bradykardia.

Leczenie

Brak szczegblnych informacji dotyczacych leczenia przedawkowania irbesartanu. Pacjenta nalezy
uwaznie obserwowac, a leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace. Sugerowane metody
postepowania obejmuja wywotanie wymiotéw i (lub) ptukanie zotadka. W leczeniu przedawkowania
moze by¢ przydatne podanie wegla aktywowanego. Irbesartan nie jest usuwany z organizmu metoda
hemodializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonisci receptora angiotensyny Il, kod ATC: CO9CA04.
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Irbesartan jest silnym, wybidrczym antagonista receptora angiotensyny II (typu AT,), aktywnym po
podaniu doustnym. Irbesartan hamuje wszystkie dziatania angiotensyny II, zachodzace za
posrednictwem receptora AT;, niezaleznie od zrodta lub drogi syntezy angiotensyny II. Wybidrczy
antagonizm wobec receptorow AT, dla angiotensyny II powoduje zwigkszenie st¢zenia reniny

i angiotensyny Il w osoczu oraz zmniejszenie st¢zenia aldosteronu w osoczu. Sam irbesartan
stosowany w zalecanych dawkach nie ma istotnego wptywu na st¢zenie potasu w surowicy. Irbesartan
nie hamuje aktywnosci konwertazy angiotensyny (kininazy 1), enzymu wytwarzajacego angiotensyng
I1 i rozktadajacego bradykinine do nieczynnych metabolitow. Irbesartan nie wymaga aktywacji
metabolicznej do postaci czynnej.

Skutecznos¢ kliniczna:

Nadcisnienie tetnicze

Irbesartan zmniejsza ci$nienie tetnicze krwi przy minimalnej zmianie czestosci akcji serca.
Zmniejszenie cisnienia tgtniczego jest zalezne od dawki w przypadku podawania leku raz na dobe.
W dawkach powyzej 300 mg efekt hipotensyjny zmierza do statego poziomu (plateau). Dawki
150-300 mg raz na dobg zmniejszaja ci$nienie t¢tnicze w pozycji lezacej i siedzacej Srednio

0 8-13/5-8 mmHg (cis$nienie skurczowe/rozkurczowe) przy Najnizszym stezeniu w osoczu (tj. po
24 godzinach od podania dawki). Efekt ten jest wigkszy niz po podaniu placebo.

Maksymalne zmniejszenie ci$nienia tetniczego uzyskuje sie w ciagu 3-6 godzin po podaniu leku,

a efekt hipotensyjny utrzymuje si¢ co najmniej przez 24 godziny. Po 24 godzinach zmniejszenie
ci$nienia tetniczego stanowito 60-70% wartosci maksymalnych odpowiedzi ci$nienia skurczowego

i rozkurczowego po zastosowaniu zalecanych dawek. Podawanie dawki 150 mg raz na dobg pozwalato
uzyska¢ podobne minimalne i §rednie odpowiedzi w ciagu doby, jak w przypadku podawania tej

samej dawki catkowitej dwa razy na dobg.

Dziatanie hipotensyjne irbesartanu jest widoczne w ciagu 1-2 tygodni, a maksymalne dziatanie
wystepuje po uptywie 4 do 6 tygodni od rozpoczecia leczenia. Dziatanie przeciwnadci$nieniowe
utrzymuje si¢ podczas dtugotrwalego leczenia. Po odstawieniu irbesartanu cisnienie tetnicze
stopniowo powraca do warto$ci sprzed leczenia. Nie obserwowano nadcisnienia tgtniczego, jako
efektu ,,z odbicia”.

Dziatanie hipotensyjne irbesartanu i tiazydowych lekow moczopednych sumuje sig. U pacjentow,

u ktérych nie mozna uzyska¢ odpowiedniej kontroli ci$nienia tgtniczego samym irbesartanem, dodanie
matej dawki (12,5 mg) hydrochlorotiazydu do irbesartanu podawanego raz na dobg powoduje
zmniejszenie ci$nienia tgtniczego pod koniec okresu dawkowania o dodatkowe 7-10/3-6 mmHg
(ci$nienie skurczowe/rozkurczowe) w stosunku do placebo.

Wiek i ple¢ nie maja wplywu na skutecznos¢ irbesartanu. Podobnie jak w przypadku innych
produktow leczniczych dziatajacych na uktad renina-angiotensyna, pacjenci rasy czarnej

Z nadcis$nieniem tetniczym wykazuja wyraznie stabsza odpowiedz na irbesartan stosowany

w monoterapii. Podawanie irbesartanu w skojarzeniu z hydrochlorotiazydem w matej dawce

(np. 12,5 mg) powodowato, ze odpowiedZ hipotensyjna u pacjentéw rasy czarnej byta zblizona do
uzyskiwanej u pacjentow rasy biate;j.

Nie stwierdzono klinicznie istotnego wplywu na stgzenie w surowicy i wydalanie z moczem kwasu
mocCzowego.

Drzieci i mlodziez

Zmniejszenie ci$nienia tgtniczego po podawaniu irbesartanu w dawkach 0,5 mg/kg mc. (matej),
1,5 mg/kg mc. ($redniej) i 4,5 mg/kg mc. (duzej) byto oceniane w ciagu 3 tygodni u 318 pacjentow
(dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 16 lat) z nadcisnieniem tgtniczym lub nalezacych do grupy
ryzyka (chorzy na cukrzyce, z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie rodzinnym). Po zakonczeniu
trzytygodniowego okresu obserwacji srednie zmniejszenie w stosunku do wartosci poczatkowe;j
gldwnego parametru oceny skutecznosci (skurczowe cisnienie tetnicze w pozycji siedzacej przed
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podaniem kolejnej dawki, SeSBP) wynosito 11,7 mmHg (mata dawka), 9,3 mmHg (Srednia dawka)

i 13,2 mmHg (duza dawka). Nie stwierdzono znaczacych réznic miedzy podanymi dawkami.
Skorygowana $rednia zmiana rozkurczowego ci$nienia t¢tniczego w pozycji siedzacej przed podaniem
kolejnej dawki (SeDBP) wynosita: 3,8 mmHg (mata dawka), 3,2 mmHg ($rednia dawka) i 5,6 mmHg
(duza dawka). W ciagu nastepnych dwoch tygodni, podczas ktorych pacjenci byli ponownie
przydzielani losowo do grupy otrzymujacej aktywny produkt leczniczy lub placebo, u pacjentow

z grupy placebo wartos¢ SeSBP i SeDBP zwigkszyta si¢, odpowiednio, 0 2,4 i 2,0 mmHg, natomiast

U pacjentéw otrzymujacych kazda z dawek irbesartanu zmiana wynosita, odpowiednio, +0,1

i -0,3 mmHg (patrz punkt 4.2).

Nadcisnienie tetnicze i cukrzyca typu 2 z nefropatia

Badanie IDNT (Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial) pokazuje, ze irbesartan hamuje postep
nefropatii u pacjentow z przewlekta niewydolno$cig nerek i jawnym biatkomoczem. IDNT byto
badaniem kontrolowanym, z podwojnie $lepa proba, porownujacym chorobowos¢ i $miertelnosc¢

U pacjentdw otrzymujacych irbesartan, amlodypine i placebo. U 1715 pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym i cukrzyca typu 2, z biatkomoczem >900 mg/dobe i st¢zeniem kreatyniny w surowicy od
1,0 do 3,0 mg/dl, oceniano dtugotrwaly wptyw (Srednio 2,6 lat) irbesartanu na postgp nefropatii

i zgony ze wszystkich przyczyn. W poszczegdlnych grupach stopniowo zwigkszano dawke:
irbesartanu od 75 mg do dawki podtrzymujacej 300 mg, amlodypiny od 2,5 mg do 10 mg i placebo
w zaleznosci od tolerancji pacjenta. Pacjenci we wszystkich grupach terapeutycznych zazwyczaj
otrzymywali od 2 do 4 lekow przeciwnadcisnieniowych (np. leki moczopedne, beta-adrenolityczne,
alfa-adrenolityczne) w celu uzyskania wstepnie ustalonej, docelowej warto$ci cisnienia tetniczego,
ktora wynosita <135/85 mmHg lub w celu zmniejszenia ci$nienia skurczowego o 10 mmHg, jesli
poczatkowo byto ono wigksze niz 160 mmHg. Docelowe cisnienie tgtnicze osiagngto 60% pacjentow
w grupie placebo, natomiast w grupie otrzymujacej irbesartan lub amlodyping odsetek ten wynosit,
odpowiednio, 76% i 78%. Irbesartan znaczaco zmniejszat wzgledne ryzyko dla gtéwnego (tacznego)
punktu koncowego, ktory obejmowat podwojenie stezenia kreatyniny w surowicy, schytkowa
niewydolno$¢ nerek (ESRD) lub zgony ze wszystkich przyczyn. Okoto 33% pacjentow w grupie
otrzymujacej irbesartan osiagneto gtowny nerkowy ztozony punkt koncowy w poréwnaniu z 39%

i 41% odpowiednio w grupie placebo i amlodypiny [wzglgdne zmniejszenie ryzyka w stosunku do
placebo 0 20% (p=0,024) i 0 23% w stosunku do amlodypiny (p=0,006)]. W analizie poszczegdlnych
sktadowych gtéwnego punktu koncowego nie stwierdzono wptywu na zgony ze wszystkich przyczyn,
natomiast zaobserwowano dodatni trend w kierunku zmniejszenia czestosci ESRD i znaczace
zmniejszenie ryzyka podwojenia st¢zenia kreatyniny w surowicy.

Efekt kliniczny oceniano w podgrupach wyodrebnionych na podstawie pici, rasy, wieku, czasu
trwania cukrzycy, poczatkowej wartosci cisnienia tgtniczego, stgzenia kreatyniny w surowicy

i wydalania albumin. W podgrupie kobiet i 0sob rasy czarnej, ktore stanowity odpowiednio 32%

i 26% catkowitej badanej populacji, korzystny wptyw na nerki nie byt oczywisty, cho¢ przedziaty
ufnosci tego nie wykluczaja. W odniesieniu do dodatkowego punktu konicowego (zdarzenia sercowo-
naczyniowe zakonczone i niezakonczone zgonem) nie stwierdzono réznic migdzy trzema grupami

w catkowitej populacji badanych, chociaz zaobserwowano wigksza czgstos¢ wystgpowania zawatu
serca niezakonczonego zgonem u kobiet i mniejsza czgsto$¢ wystgpowania tego zdarzenia u mgzczyzn
Z grupy otrzymujacej irbesartan w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo. Wigksza czgstos¢
wystepowania zawatu serca niezakonczonego zgonem i udaru obserwowano u kobiet z grupy
otrzymujacej irbesartan w poréwnaniu z amlodypina, podczas gdy czestos¢ hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca byta zmniejszona w calej badanej populacji. Jednak wyniki obserwacji u kobiet
nie zostaly odpowiednio wyjasnione.

Badanie IRMA 2 (Effects of irbesartan on Microalbuminemia in Hypertensive Patients with type 2
Diabetes Mellitus) pokazuje, ze irbesartan w dawce 300 mg op6znia wystapienie jawnego
biatkomoczu u pacjentéw z mikroalbuminuria. Badanie IRMA 2 byto badaniem kontrolowanym
placebo, z podwojnie Slepa proba, oceniajacym chorobowos¢ u 590 pacjentdow z cukrzyca typu 2,
mikroalbuminuria (30-300 mg/dobg) i prawidlowa czynnoscia nerek (st¢zenie kreatyniny w surowicy
<1,5 mg/dl u mgzczyzn i <1,1 u kobiet). W badaniu oceniano dlugotrwaty (2 lata) wptyw irbesartanu
na rozwoj klinicznie jawnego biatkomoczu (wydalanie albumin z moczem (UAER) >300 mg/dobe
oraz zwigkszenie UAER co najmniej o 30% w poréwnaniu z warto$cia poczatkowa). Wstepnie
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ustalone, docelowe cisnienie tgtnicze wynosito <135/85 mmHg. W razie koniecznosci dotaczano
dodatkowe leki przeciwnadcisnieniowe (z wytaczeniem inhibitor6w konwertazy angiotensyny,
antagonistow receptora angiotensyny II i antagonistow wapnia pochodnych dihydropirydyny), jako
leki wspomagajace w uzyskaniu docelowego cisnienia t¢tniczego. Wprawdzie we wszystkich grupach
terapeutycznych uzyskano podobne wartosci ci$nienia t¢tniczego, ale w grupie otrzymujacej irbesartan
w dawce 300 mg liczba uczestnikow, ktorzy osiagngli punkt konicowy w postaci jawnego
bialkomoczu, byta mniejsza (5,2%) niz w grupie placebo (14,9%) lub w grupie otrzymujace;j
irbesartan w dawce 150 mg (9,7%), co stanowi wzglgedne zmniejszenie ryzyka o 70% w stosunku do
placebo (p=0,0004) w przypadku wickszej dawki. Zwiazanej z tym poprawy przesaczania
kigbuszkowego (GFR) nie zaobserwowano podczas pierwszych trzech miesigcy leczenia.
Spowolnienie rozwoju jawnego biatkomoczu byto widoczne juz po trzech miesiacach i utrzymywato
sie w ciagu catego 2-lethiego okresu obserwacji. Regresja do normoalbuminurii (<30 mg/dobe)
wystepowala czgSciej w grupie otrzymujacej irbesartan w dawce 300 mg (34%) niz w grupie placebo
(21%).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Irbesartan dobrze sie wchiania po podaniu doustnym, a badania wykazaty, ze calkowita biodostepno$é¢
wynosi okoto 60-80%. Jednoczesne spozycie pokarmu nie wptywa znaczaco na biodostgpnosc¢
irbesartanu. Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 96%, a wiazanie z elementami morfotycznymi
Krwi jest nieistotne.

Objetos¢ dystrybucji wynosi 0d 53 do 93 1. Po podaniu doustnym lub dozylnym irbesartanu
znakowanego izotopem **C od 80 do 85% radioaktywnosci W 0soczu stanowil niezmieniony
irbesartan.

Farmakokinetyka irbesartanu ma charakter liniowy i proporcjonalny do dawki w zakresie dawek od
10 do 600 mg. Po doustnym podaniu dawek wigkszych niz 600 mg (dwukrotnie wigkszych od
zalecanej dawki maksymalnej) obserwowane zwigkszenie wchlaniania byto mniejsze niz
proporcjonalne. Mechanizm tego zjawiska nie jest znany. Maksymalne stezenia w osoczu uzyskuje si¢
po uptywie 1,5 do 2 godzin od podania doustnego. Klirens catkowity i nerkowy wynosi, odpowiednio,
157-176 ml/min i 3-3,5 ml/min. Koncowy okres péttrwania irbesartanu w fazie eliminacji wynosi
11-15 godzin. Stgzenia w osoczu w stanie stacjonarnym uzyskuje si¢ w ciagu 3 dni od rozpoczgcia
przyjmowania leku raz na dobg. Po wielokrotnym dawkowaniu leku raz na dobg obserwowano
niewielka kumulacjg irbesartanu w osoczu (<20%). W jednym badaniu obserwowano nieco wigksze
stgzenia irbesartanu w osoczu pacjentek z nadcisnieniem tgtniczym, jednak okres pottrwania

i kumulacja irbesartanu nie wykazywaty réznic. W zwiazku z tym dostosowanie dawki irbesartanu

U kobiet nie jest konieczne. Wartosci AUC i Cpyy irbesartanu byty réwniez nieco wigksze u os6b

W podesztym wieku (=65 lat) niz u os6b mlodszych (w wieku 18-40 lat), natomiast koncowy okres
péltrwania nie zmieniat sie¢ znaczaco. Dostosowanie dawki u 0sob w podesztym wieku nie jest
konieczne.

Metabolizm i wydalanie

Irbesartan jest metabolizowany w watrobie na drodze glukuronidacji i utleniania. Gtéwnym
metabolitem obecnym w krazeniu jest glukuronid irbesartanu (okoto 6%). Badania in vitro wskazuja,
ze irbesartan jest utleniany przede wszystkim przez izoenzym CYP2C9 uktadu cytochromu

P450. 1zoenzym CYP3A4 nie odgrywa istotnej roli.

Irbesartan i jego metabolity sa wydalane zarowno droga zo6tciowa, jak i nerkowa. Po podaniu
doustnym lub dozylnym irbesartanu znakowanego izotopem **C okoto 20% radioaktywnosci wykrywa
si¢ W moczu, a pozostala czgs¢ w kale. Mniej niz 2% dawki wydalane jest z moczem w postaci
niezmienionej.

Szczegdlne populacje

Drzieci i mlodziez: Farmakokinetyke irbesartanu oceniano u 23 dzieci z nadci$nieniem tetniczym,
ktorym podawano przez 4 tygodnie irbesartan w dawce pojedynczej lub w dawkach wielokrotnych

(2 mg/kg mc./dobg), maksymalnie do 150 mg/dobg. Sposrod tych dzieci 21 zakwalifikowano do oceny
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farmakokinetyki w poréwnaniu z 0sobami dorostymi (dwanascioro dzieci w wieku powyzej 12 lat,
dziewigcioro w wieku od 6 do 12 lat). Wyniki pokazaty, ze warto$ci Cnmax, AUC i klirensu byty
poréwnywalne z obserwowanymi u 0sob dorostych, ktore otrzymywaty irbesartan w dawce 150 mg na
dobe. Powtarzane dawkowanie raz na dobe powodowalo niewielka kumulacje irbesartanu w 0soczu
(18%).

Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub poddawanych
hemodializie parametry farmakokinetyczne irbesartanu nie byty znaczaco zmienione. Irbesartan nie
jest usuwany metoda hemodializy.

Zaburzenia czynnosci wqtroby: U pacjentdow z tagodna do umiarkowanej marskoscia watroby
parametry farmakokinetyczne irbesartanu nie byty znaczaco zmienione. Nie przeprowadzono badan
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych wskazujacych na nieprawidtowosci ogélnoustrojowe lub toksyczne dziatanie na narzady
docelowe po zastosowaniu dawek o istothym znaczeniu klinicznym. W nieklinicznych badaniach
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania irbesartan w duzych dawkach (>250 mg/kg mc./dobe

U szczurow i >100 mg/kg mc./dobe u makakow) powodowat zmniejszenie warto$ci parametrow
czerwonokrwinkowych (liczby erytrocytow, stezenia hemoglobiny, wartosci hematokrytu). W bardzo
duzych dawkach (=500 mg/kg mc./dobg) irbesartan powodowatl U szczuréw i makakéw zmiany
zwyrodnieniowe w nerkach (takie jak srodmiazszowe zapalenie nerek, rozstrzenie kanalikow
nerkowych, wateczki zasadochtonne, zwigkszone st¢zenia mocznika i kreatyniny w osoczu). Zmiany
te uznawane sa za wtorny efekt dziatania hipotensyjnego leku, ktore prowadzito do zmniejszenia
ukrwienia nerek. Ponadto irbesartan wywotywat rozrost lub przerost komorek aparatu
przykigbuszkowego (u szczurow w dawce >90 mg/kg mc./dobg, a u makakow >10 mg/kg mc./dobg).
Wszystkie te zmiany uznano za skutki dziatania farmakologicznego irbesartanu. W przypadku dawek
leczniczych irbesartanu stosowanych u cztowieka, rozrost lub przerost komorek aparatu
przyktebuszkowego prawdopodobnie nie odgrywa zadnej roli.

Nie stwierdzono oznak dziatania mutagennego, klastogennego ani rakotwoérczego.

W badaniach na samicach i samcach szczura irbesartan nie zaburzat ptodnos$ci ani zdolno$ci
reprodukcyjnych, nawet po podaniu doustnych dawek wywotujacych u rodzicow pewne dzialania
toksyczne (od 50 do 650 mg/kg mc./dobe), wlacznie ze $miercia po podaniu najwiekszej dawki. Nie
obserwowano znaczacego wptywu na liczbg torbieli luteinowych, liczbg implantacji lub zywych
ptodéw. Irbesartan nie wptywal na przezywalnos¢, rozwoj lub reprodukcje potomstwa. W badaniach
na zwierzetach znakowany izotopowo irbesartan wykrywany byt w ptodach szczurow i krolikow.
Irbesartan pzrenika do mleka samic szczura w okresie laktacji.

Badania na zwierzgtach wykazaty przemijajace dziatania toksyczne u ptodow szczura (rozstrzen
miedniczek nerkowych, rozdgcie moczowodu lub obrzek tkanki podskornej), ktdre ustgpowaty po
urodzeniu. U krélikow zanotowano poronienia lub wczesna resorpcjg ptodow przy dawkach
powodujacych znaczne dziatanie toksyczne u cigzarnych samic (wacznie z przypadkami
$miertelnymi). Nie obserwowano dziatania teratogennego u szczurow i krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
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Hypromeloza
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 6 mPas
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 6000

Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres wazno$ci

3 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56,
60, 84, 90, 98 i 100 tabletek powlekanych.

Blistry z folit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium zawierajace dawki
jednostkowe: 56x1 i 100x1 tabletek powlekanych.

Butelka z HDPE z polipropylenowa zakretka: 100 i 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegblnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 16070

Pozwolenie nr 16071
Pozwolenie nr 16072
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.10.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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