Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Irbesartan HEXAL® 75 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Irbesartan

mittels beginnen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Irbesartan HEXAL 75 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Irbesartan HEXAL 75 mg beachten?

3. Wie ist Irbesartan HEXAL 75 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Irbesartan HEXAL 75 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Irbesartan HEXAL 75 mg
und wofiir wird es angewendet?

Irbesartan HEXAL 75 mg gehdrt zu einer Klasse von
Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-Rezeptorantago-
nisten bekannt sind. Die Wirkung dieser Arzneimittel
beruht darauf, dass sie die BlutgefaBe erweitern und
damit dem Herzen seine Pumparbeit erleichtern. Irbe-
sartan HEXAL 75 mg verlangsamt die Verschlechte-
rung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan HEXAL 75 mg wird angewendet zur Be-

handlung von:

e Bluthochdruck (Hypertonie)

¢ Nierenerkrankungen bei Patienten mit Hypertonie
und Diabetes mellitus Typ 2 als Teil einer blutdruck-
senkenden Behandlung

Was miissen Sie vor der Einnah-
me von Irbesartan HEXAL 75 mg
beachten?

Irbesartan HEXAL 75 mg darf NICHT eingenommen

werden

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Irbe-
sartan oder einen der sonstigen Bestandteile von
Irbesartan HEXAL 75 mg sind (siehe Abschnitt 6)

e wahrend der letzten 6 Monate einer Schwanger-
schaft (es wird empfohlen, Irbesartan HEXAL 75 mg
auch in der friihen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit®).

Bitte ziehen Sie Ihren Arzt oder Apotheker zu Rate, wenn
Sie vermuten, dass einer der oben genannten Punkte auf
Sie zutriftt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Irbesartan HEXAL 75 mg ist erforderlich

Bitte informieren Sie vor der Einnahme von Irbesartan

HEXAL 75 mg lhren Arzt,

¢ wenn Sie an Nierenproblemen leiden

¢ wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden

e wenn Ihnen vor kurzem eine Niere transplantiert
wurde

e wenn Sie an Erbrechen leiden oder vor kurzem ge-
litten haben oder wenn Sie an Durchfall leiden

e wenn Sie an einer diabetischen Nierenerkran-
kung leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung der Nebenniere lei-
den (Conn-Syndrom, Hyperaldosteronismus).

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Ein-
nahme von Irbesartan HEXAL 75 mg in der frihen Pha-
se der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und
Irbesartan HEXAL 75 mg darf nicht mehr nach dem
3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Irbesartan HEXAL 75 mg in diesem
Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungebore-
nen Kindes fuhren kann (siehe Abschnitt ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Bei Einnahme von Irbesartan HEXAL 75 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Irbesartan HEXAL 75 mg kann die Wirkungsweise einiger
anderer Arzneimittel beeinflussen und selbst in seiner
Wirkung von anderen Arzneimitteln beeinflusst werden.
Wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, kénnen
in gewissen Abstanden Blutuntersuchungen durch lh-
ren Arzt notwendig sein.

Bitte informieren Sie |hren Arzt insbesondere dann,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:
e blutdrucksenkende Mittel, insbesondere ACE-
Hemmer
¢ Wassertabletten (Diuretika)
Diese Mittel kénnen die Wirkung von Irbesartan
HEXAL 75 mg verstérken.

¢ Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) wie lbu-
profen, Naproxen oder Diclofenac

¢ COX-2-Hemmer wie Celecoxib oder Etoricoxib

e Acetylsalicylsdure, wenn Sie mehr als 3 g taglich
einnehmen

e Kaliumpréaparate oder kaliumhaltige Salzersatz-
mittel
Diese Mittel kénnen die Nierenfunktion beeintrdch-
tigen, den Kaliumspiegel im Blut erhéhen und die
blutdrucksenkende Wirkung von Irbesartan HEXAL
75 mg vermindern.

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von Manie
oder Depression)
Irbesartan HEXAL 75 mg kann die Wirkung von Li-
thium verstérken.

Bei Einnahme von Irbesartan HEXAL 75 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Sie kénnen Irbesartan HEXAL 75 mg zu oder unabhén-
gig von einer Mahlzeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der
Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen, Irbesartan HEXAL
75 mg vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wis-
sen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwen-
dung von Irbesartan HEXAL 75 mg in der frithen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und
Irbesartan HEXAL 75 mg darf nicht mehr nach dem
3. Schwangerschaftsmonat eingenommen werden,
da die Einnahme von Irbesartan HEXAL 75 mg in die-
sem Stadium zu schweren Schédigungen lhres unge-
borenen Kindes flihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihnrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Irbesartan HEXAL 75 mg wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern emp-
fohlen; lhr Arzt kann eine andere Behandlung flr Sie
wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr
Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine
Frihgeburt war.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel beeintrachtigt zwar nicht Ihre Auf-
merksamkeit, jedoch kann es, insbesondere zu Beginn
der Behandlung oder nach einer Dosiserhéhung, in-
folge eines Blutdruckabfalls zu Schwéchegefihlen
kommen. In diesem Fall kann lhre Verkehrstlchtigkeit
oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt sein.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Irbesartan
HEXAL 75 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
dieses Arzneimittel erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern lei-
den.

Wie ist Irbesartan HEXAL 75 mg
einzunehmen?

Nehmen Sie Irbesartan HEXAL 75 mg immer genau
nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind. Folgende Starken sind erhéltlich:
75 mg, 150 mg und 300 mg.

Nehmen Sie die Filmtabletten jeden Tag, vorzugsweise
immer zur gleichen Tageszeit, mit einem Glas Wasser
ein. Sie kénnen die Filmtabletten zu oder unabhéngig
von einer Mahlzeit einnehmen.

Anwendung bei hohem Blutdruck

Die Ubliche Dosis betragt 150 mg einmal taglich. Die
Dosis kann auf 300 mg erhéht oder zusatzlich andere
Arzneimittel gegen Bluthochdruck verschrieben wer-
den, zum Beispiel Wassertabletten. Ihr Arzt passt Ihre
Dosis entsprechend dem Ansprechen lhres Blutdrucks
an.

Anwendung gegen hohen Blutdruck bei Patienten
mit Typ-2-Diabetes

Die Behandlung wird mit einer Dosis von 150 mg ein-
mal taglich begonnen. Die Dosis kann spater auf bis
zu 300 mg einmal téglich erhéht werden.

Anwendung bei Patienten mit Nierenfunktionsst6-
rungen

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Mdglicherweise verord-
net lhnen |hr Arzt eine niedrigere Anfangsdosis. Bei
Dialysepatienten wird eine Anfangsdosis von 75 mg
verabreicht.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Wenn Sie Probleme mit der Leber haben, wird die flr
Sie am besten geeignete Dosis von lhrem Arzt festge-
legt.

Altere Patienten (iiber 75 Jahre)

Méglicherweise verordnet Ihr Arzt eine niedrigere Do-
sis. Die Standarddosis wird jedoch von den meisten
alteren Patienten vertragen.

Patienten schwarzer Hautfarbe

Die Wirkung von Irbesartan kann vermindert sein, so
dass eine Dosisanpassung erforderlich ist. Bei diesen
Patienten ist hdufiger der Einsatz zusétzlicher Arznei-
mittel notwendig, um eine Blutdruckkontrolle zu errei-
chen.

Irbesartan HEXAL 75 mg ist fiir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen nicht geeignet.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Irbesar-
tan HEXAL 75 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich an das néchstgelegene Krankenhaus
oder benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt. Eine Uber-
dosierung kann zu Beschwerden wie Schwindel und
Schwaéchegefiihl infolge eines Blutdruckabfalls flihren.
In solchen Fallen kann das Hinlegen mit Hochlagerung
der Beine die Beschwerden lindern.
Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan
HEXAL 75 mg vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel jeden Tag
einnehmen. Wenn Sie die Einnahme einmal vergessen
haben, holen Sie diese nach, sobald es lhnen auffllt,
und setzen Sie die Behandlung danach wie gewohnt
fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan
HEXAL 75 mg abbrechen

Halten Sie stets Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn Sie
die Einnahme dieses Arzneimittels beenden méchten.
Auch wenn Sie sich gut fuhlen, kann es notwendig
sein, die Behandlung mit diesem Arzneimittel fortzu-
setzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Irbesartan HEXAL 75 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemer-

ken, nehmen Sie keine weiteren Filmtabletten mehr

ein und benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt:

e Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge,
Augen oder Rachen

e Schwierigkeiten beim Atmen

Bei diesen Symptomen handelt es sich um Zeichen

einer schweren allergischen Reaktion, die unverzig-

lich behandelt werden muss, wobei in der Regel die

Aufnahme ins Krankenhaus erforderlich ist.

Haufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten):

¢ Schwindel

e Ubelkeit, Erbrechen

e Schwindel nach dem Aufstehen aus liegender oder
sitzender Position

e Miudigkeit

e Blutdruckabfall beim Aufstehen aus liegender oder
sitzender Position

® Muskelschmerzen

Gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten)
beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
Gesichtsrote, Hitzegefihl

Husten

Probleme mit der sexuellen Leistungsfahigkeit
Schmerzen im Brustkorb

Durchfall

Verdauungsstérungen, Sodbrennen

Haufigkeit nicht bekannt

e Hautausschlag oder allergische Hautreaktion, Nes-

selsucht

Kopfschmerzen

Ohrenklingen (Tinnitus)

Geschmacksstérungen

Leberentziindung (Hepatitis), abnormale Leberfunk-

tion

Muskelkrampfe

Gelenk- und Muskelschmerzen

Verschlechterung der Nierenfunktion

Entziindung der kleinen BlutgefaBe, bevorzugt die

Haut betreffend (leukozytoklastische Vaskulitis)

e Erhdéhung der Blutspiegel von Kreatininkinase und
Kalium

e Verringerung der Blutspiegel von Hdmoglobin (roter
Blutfarbstoff)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,

wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie

erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-

tion angegeben sind.

Wie ist Irbesartan HEXAL 75 mg
aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach verwendbar bis

Fortsetzung auf der Riickseite >>



angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht tber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft, die Um-
welt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Irbesartan HEXAL 75 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Irbesartan.

Jede Filmtablette enthalt 75 mg Irbesartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat
Croscarmellose-Natrium
hochdisperses Siliciumdioxid
Hypromellose

Magnesiumstearat (Ph.Eur.)[pflanzlich]

Fimtberzug:
Hypromellose
Hyprolose

Macrogol 6000
Lactose-Monohydrat
Titandioxid (E 171)
Talkum

Wie Irbesartan HEXAL 75 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Irbesartan HEXAL 75 mg sind weiBe, ovale, bikonvexe
Filmtabletten mit der Préagung ,,75“ auf der einen Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Filmtablette flr
ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in glei-
che Dosen.

Irbesartan HEXAL 75 mg ist in Alu/PVC/PVDC-Blister-
packungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im August 2012
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