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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Irbesartan - 1 A Pharma® 300 mg Filmtabletten

Irbesartan

Les
beginnen, denn sie enthait wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. E kann anderen
auch wer

anihren At oder Apalheker. Des it auch i Neben-

wirkungen, die nicht in dieser

angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Irbesartan - 1 A Ph
2. Was sollten Sie vor der Einnahme vor

m:
. Inhals it Packung und weltors nformationen

Was ist Irbesartan - 1 A Pharma und
wofilr wird es angewendet?

Irbesartan - 1 A Pharma gehort zu einer Klasse von Arz-
peimitteln, die als Angiotensin-Il-Rezeptorantagonisten
bekannt sind. Angiotensin Il it eine kbrpereigene Subs-
tanz, die sich an Rezeptoren der Blutgefase bindet und
50 zu einer Gefaverengung filhrt. Das Ergebnis ist ein
Blutdruckanstieg. Irbesartan - 1 A Pharma verhindert
ie Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren
Lind bewirkt so eine Entspannung der BlutgefaBe und
Gine Senkung des Blutdrucks. Irbesartan - 1 A Pharma.
Verlangsamt die Verschiechterung der Nierenfunktion
bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan - 1 A Pharma wird bei erwachsenen Patienten

um einen hohen

\arma und wofir wird es angewendet?
n Irbesartan - 1 A Pharma beachten?

PHARMA

Verkehrstiicht gkeil und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschir
o o arsirscnainich, dass Ibesartan - 1 A Pharma
Ihre Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen beeintréchtigt. Wahrend der Be-
handlung eines hohen Blutdrucks kbnnen jedoch gele-

vor Sie ein Fahrzeug steuer oder Maschinen bedienen.

Irbesartan - 1 A Pharma enthéilt Lactose und
Natrium

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rick-
‘sprache mit Inrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten|
Zuckern leiden.

Dises Arnoimite entrilt Natrum, aber wenier as

behandeln
2um Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Diabetes melltus Typ 2, bei denen im La-
bor eine eingeschrankte Nisrenfunktion nachgewie-
sen wurde.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Pharma

nahezu na-

Pl

Wie ist Irbesartan - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mitIvom At . Fragen Sie be Irom Azt

-1

Irbesartan - 1 A Pharma darf NICHT einge-

nommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Itbesartan oder sinen der
in Abschnitt 6

der Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Art der Anwendung

Irbesartan - 1 A Pharma ist zur Einnahme bestimmt. Die
Filmtabletten sollten mit ausreichend Fllssigksit (z. B.
einem Glas Wasser) geschiuckt werden. Die Bruchkerbel

ses Arzneimittels sind

wenn Sie mehr als drel Monate schwanger sind.

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

der frilhen Phase der Schwangerschaft nicht anzu-

werdon,siohe Abschit Serwangerschaft und Sl
it")

wenn Sie Diabetes molitus oder cine einge-

renfunktion haben und mit ein
Bidrokeankanden Arinaiiel das Alskren ot
halt, behandelt werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Irbesartan -
Pharma einnehmen und wenn einer der folgenden
Punkte auf Si zutft
wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall loi-

Sie an Nierenproblemen leiden

wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden
wenn Sie Irbesartan - 1 A Pharma zur Behandlung
einer diabetischen Nierenerkrankung erhalten. In
diesem Fall wird Ihr Arzt méglicherweise regelmaBige
Bhrtersuchungen chrhilhven, vo alem aur Be-
g der Kallumspiegel bei schiechter Nieren-

fonkton.”
wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel ent-
wickeln (Anzeichen konnen Schwitzen, Schwache,
Hunger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzege-
fiihl oder Blasse, Taubheitsgefihl, schneller, pochen-
der Herzschlag sein), insbesondere wenn Sie wegen
Diabetes behandelt werden

wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel erhalten sollen

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapri, Lisinopri,

1t nur zum Teilen der Tablette, um das Schiucken zu
erieichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen. Sie
Konnen Irbesartan - 1 A Pharma zu oder unabhangig von
einer Mahlzeit einnehmen. Sie sollten Ihre Tagesdosi
immer etwa zur gleichen Zeit einnehmen. Es ist wichtg
dass Sie Irbesartan - 1 A Pharma einnehmen, solange es
Ihr Arzt Ihnen verordnet.
« Patienten mit hohem Blutdruck
Die Ubliche Dosis betragt 150 mg 1-mal taglich. Jei
nach Ansprechen Ihves Blutdrucks kann die Dosie-
rung spiter auf 1-mal taglich 300 mg erhsht werden.
Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes
mellitus Typ 2 verbunden mit einer Nierenerkran-

Bei Patienten mit hohem Biutdruck und Typ-2-Diabe-
tes liegt die bevorzugte Erhaltungsdosis zur Behand|
lung einer damit verbundenen Nierenerkrankung bef
300 mg 1-mal taglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen die sich einer Blut-

wiische (Hamodialyse) unterzishen miissen, oder Pa-

tienten Uber 75 Jahren, eine niedrigere Dosis — insbe-|
sondere bei Therapiebeginn - empfehien.

Die maximale blutdrucksenkende Wirkung solte 4 bis

6 Wochen nach Therapiebeginn erreicht sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendii

Roasanan1 A e ol Kngemnd, Jugendichen

unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind

einige Filmtabletten geschluckt hat, wenden Sie sich so-
fortan einen Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Irbesartan -
1A Pharma eingenommen haben, als Sie soll-

ten
Wenn Sie aus Versehen zu viele Filmtabletten eingenom-

Ramipri), men haben, wenden an fhren Arzt.
| futoran von Diabetes melitus haben Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan -

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (2. B. Kalium) in Ihrem
Blut i regelmaBigen Abstanden Gberpriifen.

Irbesartan - 1A
Eingenommen werden"

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

‘Stadium 2u schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes finven kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stilzeit?),

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bauchschmer-
zen, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Ein-
hahme von Irbesartan - 1 A Pharma bemerken. Ir Arzt
\wird Uber Beenden

1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie versenentiich vergessen haben, die tégliche

Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandiung wie ver|
Neh

i, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznel-|
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
heker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mdg-
h?

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

Wie bei ahniichen Arzneimitteln wurden bei Patienten,

Sie die Einnahme von Irbesartan - 1 A Pharma nicht ei-
Genmachtig.

Kinder und Jugendiiche

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendiichen

picht angewendet werden, da die Unbedenklichkeit und

Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

nahme von Irbesartan - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneim

fnforiaran S Bwen Arst acer Apcthekar wenin Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andore Arsneimittel singanommen/angewendat ha-
ben oder b ttel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umstanden hre Dosierung anpassen

Lnd/oder sonstige VorsichtsmaBnanmen treffen:

'+ wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,Irbesartan - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden* und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen')

wenn Sie

einnahmen, seltene Falle von allergischert
Hautreaktionen (Ausschiag, Juckreiz) und Schwellungen
im Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge berichtet.

ken, oder wenn Sie pldtzlich schiecht Luft bekommen,
h ie Irbesartan - 1 A Pharma nicht mehr ein

Undverstandigen Sie sofortsinen ATt

Neberwirkungen, die n inichen Studien i mit ey

rtan behandelte Patienten berichtet

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

treffen)

* Wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes meliitus
Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung leiden,
kénnen die Kaliumwerte in Blutuntersuchungen erl
haht sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« In Blutuntersuchungen kénnen Werte fir die Kreatin-
kinase (CK), einem Leitenzym fir die Diagnose vory
for Herz- und or

* Kaliumpréparate
 kallumhaltige Salzersatzpraparate

Kallmsparanda Al (e 2. B. bastirrts
harntrelbende Arzneimittel)
« Repagliid (vznemitel 2ur Senkung der Blutzucker-

spiegel
lithiumhattige Arzneimittel einnehmen,

WWenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nicht-
steroidale, entziindungshemmende Arzneimittel einneh-
men, kann die biutdrucksenkende Wirkung von Irbesar-
tan gemindert werden.

innahme von Irbesartan - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranke

Sie kinnen Irbesartan - 1A Pharma zu oder unabhéingig
on einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschatt und Stillzeit

Schwangerschaft

mit, h
4 sein (oder schwanger werden kénnten). In der Regel

hoht sein.

Bel Patienten mit hohem Biutdruck und Diabetes mell

-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung wurder|

auBerdem
Schwindel nach dem Aufstehen aus einer lisgenden
oder sitzenden Position

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

« Schmerzen in Gelenken oder Muskeln und

« erniedrigte Spiegel eines Proteins in den roten Blut
zellen (Hamoglobir)

berichtet

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

erhohter Herzschiag

Hitzegefthl

Husten

Durchfall

wird Inr Arzt Ihnen empfenlen, Iibesartan - 1 A Pharma.

Vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen,

dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird I’
Di d

von Irbesartan - 1 A Pharma in der frihen Schwanger-
schaft wird nicht empfolen und Irbesartan - 1 A Pharma
Wart nicht mehr nach dem dritten Schwangerschafts-
monat eingenommen werden, da die Einnahme von
Irbesartan - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren
Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann.
Stillzei

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
tillen beginnen wollen. Irbesartan - 1 A Pharma wird
icht 2ur Amwendung b6l stianden Mitern smpiohien
Ihr Azt kann eine andere Behandlung for Sie wahlen,
Wwenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Fringe-
burt war.

sexuelle Dysfunkiion (Probleme mit der sexuel:
fon Loitungsahigkey

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeten betreffen)

« Intestinales Angiosdem: eine Schwellung des Darms
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er{
brechen und Durchfal

Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt,

einfiihrung von Irbesartan bericht

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind:

* Drehschwindel

* Kopfschmerzen

« Geschmacksstrungen

« Ohrenklingen

* Muskelkrampfe

« Schmerzen in Gelenken und Muskeln

« verminderte Anzah an Blutplattchen

Fortsetzung auf der Riickseite >>




gestorte Leberfunktion
erhohte Kaliumwerte im Blut
beeintréchtigte Nierenfunktion und

= Die sonstigen Bestandtelle sind
Mikrokristalline Cellulose, - Mikrokistaline ~ Gellulose,
Siliciumdioxid-beschichtet, Lactose-Monohydrat, Cro-

bevorzugt die Haut betreffende er

Kieinen BlutgefaBe (eine Stérung, die als \euknzymkr

lastische Vaskulfis bezeichnet wird)

schwerwiegende allergische Reaktionen (anaphylak-

tischer Schock

* niedrige Blutzuckerspiegel

Es wurde auBerdem ber gelegentiiches Autreten von

* Gelosucht (Gelbfarbung der Haut und/oder der wei-
Ben Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

&n Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

yirkungen,dieniht in ieser Packungsbellage angege-

ben sind. Sie kbnnen h direkt dem

pr 3 (Ph
Hyprolose, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Irbesartan - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Ibesartan - 1 A Pharma sind weiBe, ovale, bikonvexe
Fimablaton mit dr Prigung 300" auf dr inen Sotq
und einer Bruchkerbe auf der anderen Sei

Itbesartan - 1 A Pharma st in AlW/PVC/PVDC-Biisterpa-
ckungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten erhltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Ko Gaorg-esinger-Als 3

1A
Industriestrage 18
83607 Holzkirchen

D-53175 Bonr Telefon: (08024) 908-3030
Wonste: itpJ/wssiarmde Hersteller
anzeigen. Lek

dd

Indem Sie
hen Sie dazu beitragen, dass mehr Frormatonen ther
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
Stellt werden.

Wie ist Irbﬁslﬂln 1 A Pharma auf-
zubewahren’

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
Jich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behétnis nach ,verwendbar bis* oder
Lverw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
Wwenden. Das Verfalisdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.
Nicht dber 30°C lagern,
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
2. B. nicht Gber die Tollette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
pntsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter

i n ne

6 Inhalt der Packung und weitere Infor-
ationen

Was Irbesartan - 1 A Pharma enthalt
' Der Wirkstoffist Irbesartan.
Uede Filmtablette enthalt 300 mg Irbesartan.

Verovskova 57
1526 Ljubljana

Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen

Irbesartan Sandoz 300 mg fimomhul:
de tablett
Irbesartan - 1 A Pharma 300 mg Film<
tabletten

Belgien:

Deutschiand:

Frankreich: BESARTAN SANDOZ 300 mg, com-|
primé pelliculé

talien: IRBESARTAN SANDOZ

Niederlande:  IRBESARTAN SANDOZ 300 mg, fim-
omhulde tabletten

Norwegen:  Irbesartan Sandoz 300 mg fimdrasjer-
te tabletter

Osterreich: Irbesartan Sandoz 300 mg - Filmtab-
I

Portugal IRBESARTAN SANDOZ

Slowake: Irbesartan Sandoz 300 mg fimom
obalené tablety

Ungarn: Irbesartan Sandoz 300 mg filmtabletta

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Januar 2025.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46369136






