Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Irbesartan - 1 A Pharma® 75 mg Filmtabletten
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bevor Sie
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+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sch an Ihren Arzt oder Apotheier

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn ciese cie chen Baschwrden aben i Sie.
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Was solfton ie vor der Einnahme von Itbesatan - 1 A Pharma eschon?

PHARMA

Verkehrstiichtigkeit und zum

Bedienen von Maschinen

Fahigkeit

Irbesartan - 1A Pharma gehort zu einer Klasse von Arz-
neimitteln, die als Angiotensin-l-Rezeptorantagonisten
bekannt sind. Angiotensin Il st eine korpereigene Subs-
tanz, die sich an Rezeptoren der Blutgefafe bindet und
's0 2u einer GefaBverengung fuhrt. Das Ergebnis ist ein
Blutdruckanstieg. Irbesartan - 1 A Pharma verhindert
{die Bindung von Angiotensin l an diese Rezeptoren
und bowirkt o eine Entspanung der Blutgefate und
feine Senkung des Blutdrucks. Irbesartan - 1 A Pharr
Yomngsams e Verschisohtanig der Neranfunkion

Irbesartan - 1 A Pharma
o Verkehrslchtghat. oder e Fangkal zum B,

Vor Sie ein Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen.

Irbesartan - 1 A Pharma enthalt Lactose und
ium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-

sprache mit lnrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt st, dass

si o

bei

Irbesartan - 1 A Pharma wird bei erwachsenen Patienten
angewandt

o unter einer L jenilber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als
)

behandein
2um Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Diabetes melitus Typ 2, bei denen im La-
bor eine eingeschrankte Nierenfunktion nachgewie-
sen wurde,

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Irbesartan - 1 A Pharma beachten?

Irbesartan - 1 A Pharma darf NICHT einge-

nommen werden,

‘wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder einen der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile die-

ses Arzneimittels sind

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind

(Es wird empfohlen, Irbesartan - 1 A Pharma auch in

de hen Phase der Schwangerschat it anzu-
wend a Stil-

1 mmol 23 . esist nahezu ,na-
triumfrei

Wie ist Irbesartan - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Art der Anwendung

Irbesartan - 1 A Pharma ist zur Einnahme bestimmt. Die
Filmtabletten sollten mit ausreichend Fissigkelt (z. B.
einem Glas Wasser) geschluckt werden. Die Bruchkerbe|
dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schiucken zu
erschtern. und richt zum Tellen in gleihe Dosen. Sie

harma zu

einer Mahizeit einnehmen. Sio solen Ihre Tagesdosis
immer etwa 2ur gleihen Zei nnehmen Es st wicti

o)
wenn  Sie Diabetes mellitus oder eine
eingeschrénkte Nierenfunktion haben und mit ei-
nem biutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthilt, behandelt werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Irbesar-
tan - 1 A Pharma einnehmen und wenn einer der folgen-
{den Punkte auf Sie zutift:
wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall lei-
fen

wenn Sie an Nierenproblemen leiden
wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden
wenn Sie Irbesartan - harma zur Behandlung
einer diabetischen Nierenerkrankung erhalten. In
diesem Fall wird Inr Arzt méglicherweise regelmaBige
Blutuntersuchungen durchfihren, vor allem zur Be-
stimmung der Kaliumspiegel bei schiechter Nieren-
funktion.

wenn Sie einen niedrigen

lange es|
o st o vt
« Patienten mit hohem Blutdruck
Die Gbliche Dosis betragt 150 mg 1-mal taglich. Je
nach Ansprechen Ihres Blutdrucks kann die Dosig
rung spéiter auf 1-mal Lag\lch 300 mg erhéht werden.
« Patienten mit hohe und
Diabetes mellnui RO verbundon. mit einer
Nierenerkrankun,
Bei Patienion mit hohem Bltdruck und Typ-2-Diabe
tes liegt die bevorzugte Erhaltungsdosis zur Behand-
lung einer damit verbundenen Nierenerkrankung bel
300 mg 1-mal taglich.

Der Azt kann Patlentan, 2 B, solten dis ich e

sis - insbesondere bei Therapiebeginn - empfehlen.

Die maximale blutdrucksenkende Wirkung solte 4 bis
6 Wochen nach Therapiebeginn erreicht sein.

ig
wickeln (Anzeichen konnen Schwitzen, Semwieno,

Hunger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzege-
il oder Blasse, schneller, pochen-

Irbesartan - 1 A Pharma sollte Kindern und Jugendichen
unter 18 Jahven riht gegeben werden. Wemn en Kind
hat,

der Herzschiag sein), Insbesondere wenn Sie wegen
Diabetes behandelt werden

bei Inen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel erhalten soll

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-

z

fortan sinen Avzt.

Sie eine groBere Menge von
Irbesartzn | A Pharma eingenommen haben,

handiung von ehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes melltus haben

Aliskiren

Ihr Arzt wird hre

men haben, wenden Sisseh sofor an Ien Ao
Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Se versehentich vergessen haben, di tiglch

Piaciuck und do Elekiytwat = B, Kalar) e
Blut in regelméigen Abstanden tberprif

Siehe auch Abschnitrbesartan - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden'

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-

‘Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die
Eimatme von ossartan - 1 A Pharma in desem Sta
Gium 2u schweren Schadigungen hres ungeborer
Kindes fuhven Kann (sahe Abschnit -Schwangersonaf
und Stilzeit),

‘Sprechen Sie mit Iivem Arzt, wenn Sie Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Ein-
nahme von Irbesartan - 1 A Pharma bemerken. Ihr Arzt

Behandlung wie ver-

ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem autreten
milssen. Einige dieser Nebenwirkungen kinnen jedoch
schwerwiegend sein und arztiche Behandlung erfor-
dern

Wie bei ahnlichen Arzneimitteln wurden bei Patienten,
die Irbesartan einnahmen, seltene Félle von allergischen

wird Gbe
Sie die Einnahme von Irbesartan - 1 A Pharma nicht ei-
genméchig.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendichen
nicht angewendet werden, da die Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

Einnahme von Irbesartan - 1 A Pharma zu-
‘sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Si

andere Arzne
andore  Arenaimittl Ingunnmmun/angwwunﬂet
haben oder boabsichiigen andere _ Arzneimittl
einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umsténden hre Dosierung anpassen
treffen:

. Juckreiz) und
im Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge berichtet.
Sollten Sie irgendeines dieser Anzeichen bei sich bemer-
ken, oder wenn Sie plotzlich schiecht Luft bekommen,
nehmen Sie Irbesartan - 1 A Pharma nicht mehr ei
und verstindigen Sie sofort einen Arzt.

Nebenwrkungen,do in inischen Studen i mit he:
sartan behandelte Patienten berichtet wurden,

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes mellitus|
Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung leiden,
K6nnen die Kaliumwerte in Blutuntersuchungen er-
hoht sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

9

« wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschitte lrbesartan - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden* und ,Warnhinweise
und Vorsichtsmasnahmen)

Pluntesuctungen e notwendsen wern S

o Kalium

* Kallmaltigs Sazersatzpriparate

|* elumsparsrde Aznaimtel (v 2. 8. besumie
hartreibende Arzneimittel

|+ Repagini (vznamite 2ur Senkung der Butzucker-

)

spiegel
£ hiarhlige Azl sshrren

/enn Sie bestimmte Schmerzritte, sogenannte nicht-
eroile, anemaungenemmende Asmoimite e
imen, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesar-
tan gemindert werd:

Einnahme von Irbesartan - 1 A Pharma zu-
‘sammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
'Sie kénnen Irbesartan - 1 A Pharma zu oder unabhangig
von einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stlzeit
‘Schwangersct
et i ramavet it wan i vermuten, schwanger
sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel
wird Ihr Arzt Innen empfehlen, Irbesartan - 1 A Pharma
or einer Schwangerschat bzw. sobald Sie wissen, dass
Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von -
besartan - 1 A Pharma in der frohen Schwangerschaft
wird nicht empfohen und Irbesartan - 1 A Pharma darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat

1 APharma in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
lgen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann.

Stilizeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
n. Itbesartan - 1 A Pharma wird

wenn Sie stilen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frihge-
burt

« Schwindel
0

Erschopiung
In Blutuntersuchungen kénnen Werte flr die Kreatin-
Kinase (CK), einem Leitenzym fir die Diagnose von
Schadigungen der Herz- und Skelettmuskulatur, er-
heht

Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mell-

tus Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung wurden

auBerdem

* Schwindel nach dem Aufstehen aus einer liegenden
oder sitzenden Position

« niedriger Blutdruck beim Aufstehen aus einer liegen-
den oder sitzenden Position

« Schmerzen in Gelenken oder Muskeln und

« ermiedrigte Spiegel eines Proteins in den roten Blut-
zellen (Hamoglobin)
berichtet,

Gelegentich (arn 5 zu 1 von 100 Benandeten be-

anthter Herzschlag
Hiasgetin
len

Do
Verdsuungssmmngen/sodbrennen

exuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuel
len Leistungsfahigkeit)

Brustschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)
« Intestinales Angiooden: eine Schwellung des Darms|
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelket, Er-
brechen und Durchfall
Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt-
einfihrung von Irbesartan berichtet.
Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind:
Drehschwindel
Kopfschmerzen
Geschmacksstorungen
Ohrenkiingen
Muskelkrampfe
‘Schmerzen in Gelenken und Muskeln
verminderte Anzahi an Blutplatichen
gestorte Leberfunktion
erhshte Kaliumwerte im Biut
Fortsetzung auf der Riickseite >

72



beeintrachtigte Nierenfuriktion und
bevorzugt die Haut betreffende

= Die sonstigen Bestandteile sind:

or
Keinen Blutgeféfe (eine Storung, die als Ieukuzy‘ok~
lastische Vaskuitis bezeichnet wird)
werwiegende allergische Reaktionen (anaphylak-
tischer Schock)
* niedrige Blutzuckerspiegel
Es wurde auBerdem ber gelegentiches Auftreten von
 Gelbsucht (Gelbférbung der Haut und/oder der wei-
Ben Augenhaut) berichtet.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
‘an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
bben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinsiut lr Arnimitel und Medlzinprodukte
Abt. Phar
Kurt-Goorg K\esmgev Allee 3
D-53175 Bon
Websie. hitp/wswblarm de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, informationen Gber
die Sicherhalt dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
Stelit werden.

5 Wie ist Irbesartan - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel for Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem U-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
fwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
en Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(2. B. nicht ber die Tollette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen st, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bel. Weltere Infor-
mationen finden Sie unter

hito://www.bfarm, de/arznei

ittelentsorqun

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
ationen
Was Irbesartan - 1 A Pharma enthalt

* Der Wirkstoff it Irbesartan.
Uede Filmtablette enthilt 75 mg Irbesartan.

ellulose, Cellulose, Si
ciumdioxid-beschichtet, Lactose-Monohydrat, Groscar-
mellose-Natrium, hochdisperses Siciumdioxid, Hypro-
mellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich]
Hyprolose, Macrogol 6000, Titandioxid (€ 171), Talkum

Wie Irbesartan - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung
Irbesartan - 1 A Pharma sind weiBe, ovale, bikonvexe,
Filmtabletten mit der Prégung ,75" auf der einen Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

A Pharma ist in AlU/PVC/PVDC-Blisterpa-
ckungen mit 28, 56 und 98 Fimtabletten erhéltich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.
Phormazsutischer Untemehimer
1 APharma G

Telefon: (08024) 908-3030
Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubijana

Slowenien

ses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-
sen

Belgien: Itbesartan Sandoz 75 mg fimom-
hulde tabletten

Deutschland: Irbesartan - 1 A Pharma 75 mg Film-
tabletten

Frankreich: IRBESARTAN SANDOZ 75 mg,
comprimé pelliculé

alien: IRBESARTAN SANDOZ

Niederlande: IRBESARTAN SANDOZ 75 mg, ilm-
omhulde tabletten

Osterreich: Ibesartan Sandoz 75 mg - Fiimta-
bletten

Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-

arbeitet im Januar 2025,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46369141






