Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Irbesartan HEXAL® 75 mg Filmtabletten

Irbesartan

Lesen Sie die ge:
beginnen, denn

nthiilt wichtige Information

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerk

* Heben Sie die Pack\mgsbenage ‘it Vieleiont méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

en, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

. bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was st Irbesartan HEXAL u

ind wofir wird es angewendet?

2. Was salten Si vor der Eimahms von Itossatan HEXAL bescten?
en'

3. Wie ist Irbesartan HEXAL einzunehmen
4. Welche Nebenwirkungen sind mughch?

5. Wie it Irbesartan HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

Was ist Irbesam:n HEXAI. und wofiir
wird es angewel

von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan HEXAL Ihre Ver-
kehrstilchtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von|

Iroesartan HEXAL gehort zu einer Klasse von Arzneimit-
teln, die als Angi be-

kannt sind. Angiotensin l ist eine kdrpereigene Substanz,
die sich an Rezeptoren der BlutgefaBe bindet und so 2u
‘einer GefaBverengung fihrt. Das Ergebnis ist ein Blut-
druckanstieg. Irbesartan HEXAL verhindert die Bindung
von Angiotensin Il an diese Rezeptoren und bewirkt so

Blutdrucks. Irbesartan HEXAL verlangsamt die Ver-
‘schlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit ho-
hem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan HEXAL wird bei erwachsenen Patienten an-
gewandt

um einen hohen Blutdruck (essenzielle Hypertonie) zu
behandein

2um Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Diabetes mellitus Typ 2, bei denen im Labor
eine

Maschinen Wahrend der Behandlung ei-
nes hohen Blutdrucks kénnen jedoch gelegentlich
Schwindel oder Miidigkeit auftreten. Falls Sie dies fest-
stellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie ein|
Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen.

Irbesartan HEXAL enthilt Lactose und Natrium
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
sprache mit e Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass,
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthlt Natrium, aber weniger als

1 mmol (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,na-
triumrei®.

3 ‘Wie ist Irbesartan HEXAL

wurde.

Was sollten VO
n Irbesartan HEXAI. heacmen’l

Irhesarun HEXAL darf NICHT

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

Art der Anwendung
HEXAL

+ wenn Sie alergisch gegen Irbesartan oder sinen der

in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-

ses Arzneimittels sind

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es

wird empfohlen, Irbesartan HEXAL auch in der friinen
Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe

Abschnitt ,Schwangerschatt und Stillzeit*)

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthalt, behandelt
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Irbesartan
HEXAL einnehmen und wenn einer der folgenden Punk-
te auf Sie zutrift

 wenn Sie an Nierenproblemen leiden
 wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden

HEXAL -

betischen Nierenerkrankung erhalten. In diesem Fall

wird Ihr Arzt moglicherweise regelmaige Blutunter-
vorallem zur

Irbesartan i Die Filmta-
ltten solten il ausrichend Fissighctc B, com Gias

‘geschluckt werden. Die Bruchkerbe dient nur zum
Toten oot Tablet,um das Schlucken 2 eichien, und
nicht zum Teilen in gleiche Dosen. Itbesartan
{EXAL zu oder unabhéngig von einer Nianizor sineemen
Sie solten Ihre Tagesdosis immer etwa zur gleichen Zeit
einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Irbesartan HEXAL ein-
nehmen, solange es Ihr Arzt Ihnen verordnet.

4

« Patienten mit hohem Blutdruck
Die Ubliche Dosis betragt 150 mg 1-mal taglich. Je,

spiiter auf 1-mal taglich 300 mg erhdht werden.

« Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mel-
s Typ 2 verbunden mit einer Nierenerkrankung

Bei Patienten mit hoher Blutdruck und Typ-2-Diabetes,
liegt die bevorzugte Erhaltungsdosis zur Behandiung

1-mal taglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen die sich einer Blut-
ische (Hamodialyse) unterziehen miissen, oder Patien-
ten ber 75 Jahven,cine rdrigere Dosis - nsbesondere
bei mp

« wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel entwi-
ckeln (Anzeichen kbnnen Schwitzen, Schwache, Hun-
ger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzegefhl
oder Biasse, Taubheitsgefuhl, scheller, pochender
Herzschlag sein), insbesondere wenn Sie wegen Dia-
betes behandelt werden
wenn bei Innen eine Operation ansteht oder Sie Nar-
kosemittel erhalten sollen

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
‘mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melltus haben

- Aliskire

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regelméBigen Abstanden dberpriffen.

Siehe auch Absohnittrbesartan HEXAL darf nicht ein-
genommen werden'

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kbnnten). Die Einnahme
von Irbesartan HEXAL in der frihen Phase der Schwan-
\gerschatt wird nicht empfohlen, und Irbesartan HEXAL
dart nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmo-

nat X

tan HEXAL in diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann (siehe
Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit).

hrem Arzt,

Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme.
von Irbesartan HEXAL bemerken. Inr Arzt wird Uber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Irbesartan HEXAL nicht eigenméchtig.

Kinder und Jugendiiche

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

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Irbesartan HEXAL sollte Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind einige
Filmtabletten geschiuckt hat, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

VWenn Sle eins griBere Menge von Itbesartan

genommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt

Einnahme von Irbesartan HEXAL

n hal

Vo S versehentich vergessen haben, dio tigiche
Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung wie ver-|
ordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Mengel
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.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-|
benwirkungen haben, die aber nicht bel jedem auftrete
miissen. Einige dieser Nebenvirkungen konnen jedoch,

Wie bei ahnlichen Arzneimittein wurden bei Patienten, die
Irbesartan einnahmen, seftene Falle von allergischen
(Ausschlag, Juckreiz
im Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge berichtet.
Sollten Sie irgendeines dieser Anzeichen bei sich bemer-
ken, oder wenn Sie pldtzlich schlecht Luft bekommen,
i

I solte bei Kindern und Jugendi
o angewendst werden, da die Unbedenkiichkeit und
Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

Einnahme von Irbesartan HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

an ttel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Ihr.

undlodsr sonstige Vorsichtsmathahmen trefe:
wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (sshe auch Abschite . bcsartan HEXAL dart
nict jerdent

inund ver-
standigen Sie sofort einen Arzt.

Nebenwirkungen, die in iinischen Studien fiir mit Irbe-
sartan behandelte Patienten berichtet wurden, waren:

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

treffen)

« Wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes melitus,
Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung leiden,

sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeften betreffen)
« Schwindel

UbelkeitErbrechen
Erschopfung

VorsichtsmaBnahmen®)

Kénnen Werte fiir die Kreatin-
Kinase (CK). sinem Latenzym i e Disgnose von
der

kénnen notwendig sein, wenn Sie
Kaliumpréparate

kaliumhaltige Salzersatzpraparate
B

er-
haht sein.

Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes meliitus,

treibende Arzneimittel)
Repaglinid (Arzneimittel zur Senkung der Blutzucker-

spiegel)
« lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nicht-
steroidale, entzindungshemmende Arzneimittel einneh-
men, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesar-
tan gemindert werden.

mmen mit

yp- den au-

Berdem

« 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

emiedrigte Spiegel eines Proteins in den roten Blut-|

zelen (Hamagitin

berict

Nahrungsmitteln und Getrankes
‘Sie kénnen Irbesartan HEXAL zu oder unabhangig von
‘einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihvem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
‘2u sein (oder schwanger werden kbnnten). In der Regel

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
reffen)
erhohter Herzschlag
Hiaegelini

Durcorat
Verdauungsstrungen/Sodbrennen
sexuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuellen Leis-

wird Ihr Arzt vor einer

Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie

‘schwanger sind, abzusetzen, und er wird hnen ein ande-
DI

HEXAL in der frihen Schwangerschaft wird nicht empfof-
len und Irbesartan HEXAL darf nicht mehr nach dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da

* Brustschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffer)

« Intestinales Angioodem: eine Schwellung des Darms,
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchall

kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Irbesartan HEXAL wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Milttern empfohlen. Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie
stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Frihgeburt war.

Wirkungen wurden seit der Markt-|
einfiihrung von Irbesartan berichtet.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind:
« Drehschwindel

* Kopfschmerzen

* Geschmacksstrungen

« Ohrenklingen

* Muskelkrampfe

« Schmerzen in Gelenken und Muskeln
« verminderte Anzahl an Blutplitichen

Fortsetzung auf der Riickseite >>




gestorte Leberfunktion
erhdhte Kaliumwerte im Blut
beeintrachtigte Nierenfunktion und

6 Inhalt dsﬂf Packung und weitere

Was Irbesartan HEXAL enthalt

Stung, e s
Seho vasklts bezelchnet

Schwrwisgends slerische Feaktonen (anaphylakt
scher Schock

* niedrige Blutzuckerspiegel

Es ftreten von

. Irbesartan.
Jede Filmtablette enthalt 75 mg Irbesartan.

« Die sonstigen Bestandele sind:
Mikrokistaline Cellulose, Mikroksistaline Celulose, Silci-

umdioxid-beschichtet, Lactose-Monohydrat, Groscarmel-
lose-Natrium,

ber
der weiBen

Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
‘an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
irkungen, diericht ndiser Packungsbliage angege-
ben sind. Sie konnen wch direkt dem

ol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum

Wie Irbesartan HEXAL aussieht und Inhalt der
ckun
Irbesartan HEXAL sind weife, ovale, bikonvexe Filmtab-
letten mit der Préigung , 75" auf der einen Seite und einer
der and: te.

fiir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://wwwbfarm.de

Irbesartan HEXAL istin Alw/PVC/PVDC-Blisterpackungen
mit 14, 28, 56 und 98 Filmtabletten erhltich.

Es werden mdglicherweise nicht ale Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

anzeigen. Indem Sie melden, kénnen
Sie das bettragon, dass mehr Inormationen ber dia
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Irbesartan HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karton und dem Behitnis nach ,verwendbar bis* oder
verw, bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30°C lagern

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
2 B.riht tber o Toeto oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen demt
itere find

fex:
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschiand:
Osterreich:

Irbesartan HEXAL 75 mg Filmtabletten
Irbesartan Hexal 75 mg - Filmtabletten

‘zum Schutz der Umwelt bei. Wei
Sie unter

tetim Januar 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

060137

22





