Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

IRBESARTAN COMP BASICS

300 mg/12,5 mg

Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

a SUN PHARMA company
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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist IRBESARTAN COMP BASICS einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist IRBESARTAN COMP BASICS und wofiir
wird es angewendet?

IRBESARTAN COMP BASICS ist eine Kombination von
zwei Wirkstoffen, Irbesartan und Hydrochlorothiazid.

Irbesartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln,
die als Angiotensin-l-Rezeptorantagonisten bekannt
sind. Angiotensin Il ist eine korpereigene Substanz,
die sich an Rezeptoren der BlutgefdBBe bindet und so
zu einer GefdBverengung fihrt. Das Ergebnis ist ein
Blutdruckanstieg. Irbesartan verhindert die Bindung von
Angiotensin Il an diese Rezeptoren und bewirkt so
eine Entspannung der BlutgefdBBe und eine Senkung
des Blutdrucks.

Hydrochlorothiazid gehért zu einer Art von Arznei-
mitteln (Thiaziddiuretika genannt), die die Urinaus-
scheidung erhdhen und dadurch den Blutdruck senken.

Die Kombination beider Wirkstoffe von IRBESARTAN
COMP BASICS senkt den Blutdruck mehr, als wenn
jeder Wirkstoff alleine gegeben wiirde.

IRBESARTAN COMP BASICS wird angewendet, um ei-
nen hohen Blutdruck zu behandeln, wenn die Behand-
lung mit Irbesartan oder Hydrochlorothiazid allein bei
lhnen zu keiner ausreichenden Blutdrucksenkung
gefihrt hat.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
IRBESARTAN COMP BASICS beachten?

IRBESARTAN COMP BASICS darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie dllergisch gegen Irbesartan oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder
andere Sulfonamidderivate sind.

¢ wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind
(es ist auch besser, IRBESARTAN COMP BASICS in
der frihen Phase der Schwangerschaft nicht ein-
zunehmen - siehe Abschnitt ,Schwangerschaft’).

¢ wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme ho-
ben.

¢ wenn Sie Schwierigkeiten mit der Harnproduktion
haben.

e wenn lhr Arzt bei lhnen anhaltend erhdhte Cal-
cium- oder erniedrigte Kaliumblutspiegel festge-
stellt hat.

¢ wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schréinkte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren ent-
halt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, bevor Sie IRBESAR-
TAN COMP BASICS einnehmen,

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder
wahrend der Behandlung eine unerwartete Haut-
lasion entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlo-
rothiazid, insbesondere eine hochdosierte Lang-
zeitanwendung, kann das Risiko einiger Arfen
von Haut- und Lippenkrebs (weifer Hautkrebs)
erhdhen. Schiitzen Sie lhre Haut vor Sonnenein-
strahlung und UV-Strahlen, solange Sie IRBESAR-
TAN COMP BASICS einnehmen.

¢ wenn Sie eine Abnahme des Sehvermégens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Symp-
tome einer Flissigkeitsansammlung in der Ge-
faBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein
Druckanstieg in lhrem Auge sein, die innerhalb
von Stunden bis Wochen nach Einnahme von
IRBESARTAN COMP BASICS auftreten kénnen.
Dies kann unbehandelt zu einem dauerhaften Ver-
lust des Sehvermdgens fihren. Wenn Sie vorher
eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie hatten,
kénnen Sie ein héheres Risiko besitzen dies zu
entwickeln. Sie sollten die Einnahme von IRBESAR-
TAN COMP BASICS abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

e wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall
leiden.

e wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder ein

Nierentransplantat haben.

wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden.

wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie an Diabetes leiden.

wenn Sie an Lupus erythematodes (auch als SLE

bekannt) leiden.

e wenn Sie an primdrem Aldosteronismus leiden
(einem Zustand mit erhdhter Produktion des Hor-
mons Aldosteron; dies filhrt zu Natriumretention
und in Folge zu einem Anstieg des Blutdrucks).

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur
Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenpro-
bleme aufgrund von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren

lhr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ih-
ren Blutdruck und die Elekirolytwerte (z.B. Kalium) in
lhrem Blut in regelméBigen Absténden iberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,IRBESARTAN COMP BASICS

darf nicht eingenommen werden”.

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermu-
ten, dass Sie schwanger sind (oder schwanger wer-
den kdnnten). Die Einnahme von IRBESARTAN COMP
BASICS in der frihen Schwangerschaft wird nicht emp-
fohlen und IRBESARTAN COMP BASICS darf nicht
mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat ein-
genommen werden, da die Einnahme von IRBESAR-
TAN COMP BASICS in diesem Stadium zu schweren
Schédigungen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft”).

Sie sollten lhren Arzt auch informieren,

® wenn Sie eine salzarme Didt einhalten missen.

¢ wenn Sie ungewdhnlichen Durst, Mundirockenheit,
ein allgemeines Schwiichegefiihl, Schldfrigkeit, Mus-
kelschmerzen oder -krampfe, Ubelkeit, Erbrechen
oder einen stark beschleunigten Puls haben, da
dies auf eine zu starke Wirkung von Hydrochloro-
thiazid (das in IRBESARTAN COMP BASICS ent-

halten ist) hindeuten kann.

. Was ist IRBESARTAN COMP BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von IRBESARTAN COMP BASICS beachten?

. Wie ist IRBESARTAN COMP BASICS aufzubewahren?

¢ wenn Sie eine erhdhte Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber Sonnenlicht mit Symptomen eines Son-
nenbrands (wie z.B. Rtung, Juckreiz, Schwellun-
gen, Blasenbildung) bemerken, die schneller als
normal auftritt.

¢ wenn bei lhnen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel erhalten sollen.

Kinder und Jugendliche
IRBESARTAN COMP BASICS sollte Kindern und Jugend-
lichen (unter 18 Jahren) nicht gegeben werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Einnahme von IRBESARTAN COMP BASICS kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fishren.

Einnahme von IRBESARTAN COMP BASICS zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Harntreibende Stoffe wie das in IRBESARTAN COMP
BASICS enthaltene Hydrochlorothiazid kénnen Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben.
Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen zusammen mit IRBE-
SARTAN COMP BASICS nicht ohne engmaschige drzt-

liche Uberwachung eingenommen werden.

Ihr Arzt muss unter Umstdnden |hre Dosierung an-
passen und/oder sonstige VorsichtsmaBnahmen tref-
fen:

* wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einneh-
men (siehe auch Abschnitte ,[IRBESARTAN COMP
BASICS darf nicht eingenommen werden” und
,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen”).

Blutuntersuchungen kdnnen notwendig sein, wenn
Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

e Kaliumpraparate

¢ kaliumhaltige Salzersatzpraparate

e kaliumsparende Arzneimittel oder andere Diure-
tika (entwdssernde Tabletten)

manche Abfihrmittel

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht
therapeutische Vitamin-D-Ergénzungspréparate
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen
Arzneimittel gegen Diabetes (orale Antidiabetika
oder Insulin)

¢ Carbamazepin (Arzneimittel bei Epilepsie)

Es ist auch wichtig, lhren Arzt zu informieren, ob Sie
andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Steroide, Arz-
neimittel gegen Krebs, schmerzstillende Arzneimittel,
Arzneimittel gegen Arthritis oder Colestyramin- und
Colestipol-Austauscherharze zur Verminderung von
Blutcholesterinwerten einnehmen.

Einnahme von IRBESARTAN COMP BASICS zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréinken

IRBESARTAN COMP BASICS kann unabhéngig von

den Mahlzeiten eingenommen werden.

Aufgrund des in IRBESARTAN COMP BASICS enthal-
tenen Hydrochlorothiazids kdnnen Sie unter Alkohol-
einfluss wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel ein starkeres Schwindelgefihl beim Aufstehen
haben, insbesondere beim Aufstehen aus einer sitzen-
den Position.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie missen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermu-

ten, dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden
konnten). thr Arzt wird lhnen normalerweise raten,
die Einnahme von IRBESARTAN COMP BASICS zu
beenden, bevor Sie schwanger werden oder sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind und Sie auf eine
alternative Behandlung zu IRBESARTAN COMP BA-
SICS umstellen. IRBESARTAN COMP BASICS wird in
der frihen Schwangerschaft nicht empfohlen und
darf nicht eingenommen werden, wenn Sie seit mehr
als 3 Monaten schwanger sind, weil es Ihr Kind
ernsthaft schédigen kann, wenn es nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen wird.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen, oder wenn
Sie vorhaben zu stillen. IRBESARTAN COMP BASICS
wird fir stillende Mitter nicht empfohlen. Thr Arzt kann
eine andere Behandlung fir Sie wéhlen, wenn Sie
stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im Neuge-
borenenalter ist, oder wenn es eine Frihgeburt war.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass IRBESARTAN COMP
BASICS lhre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt. Wah-
rend der Behandlung eines hohen Blutdrucks kénnen
jedoch haufig Schwindel oder Midigkeit auftreten.
Falls Sie dies feststellen, sollten Sie mit lhrem Arzt
sprechen, bevor Sie ein Fahrzeug stevern oder Maschi-
nen bedienen.

IRBESARTAN COMP BASICS enthdlt Lactose

Bitte nehmen Sie IRBESARTAN COMP BASICS erst
nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unverirdglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist IRBESARTAN COMP BASICS einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Dosierung
IRBESARTAN COMP BASICS ist in drei Stdrken er-

héltlich: 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg und
300 mg/25 mg Filmtabletten.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette IRBESAR-
TAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg am Tag.
IRBESARTAN COMP BASICS wird im Allgemeinen von
lhrem Arzt verordnet werden, wenn eine vorausge-
gangene Behandlung lhren Blutdruck nicht aus-
reichend gesenkt hat.
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lhr Arzt wird Sie informieren, wie die Umstellung von
der bisherigen Behandlung auf IRBESARTAN COMP
BASICS erfolgen soll.

Art der Anwendung
IRBESARTAN COMP BASICS ist zum Einnehmen be-

stimmt. Die Tabletten sollten mit ausreichend Flissig-
keit (z.B. einem Glas Wasser) geschluckt werden. Sie
kénnen IRBESARTAN COMP BASICS unabhéngig von
den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten lhre Tagesdo-
sis immer zur gleichen Tageszeit einnehmen. Es ist
wichtig, dass Sie IRBESARTAN COMP BASICS einneh-
men, solange es lhr Arzt lhnen verordnet.

Der maximale blutdrucksenkende Effekt wird im All-
gemeinen 6-8 Wochen nach Behandlungsbeginn er-
reicht.

Kinder sollten IRBESARTAN COMP BASICS nicht ein-
nehmen

IRBESARTAN COMP BASICS sollte Kindern unter 18
Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

Wenn Sie eine groere Menge von IRBESARTAN COMP
BASICS eingenommen haben, als Sie sollien

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenom-
men haben, wenden Sie sich unverziglich an einen
Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von IRBESARTAN COMP BA-
SICS vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tag-
liche Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung
wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-

neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch IRBESARTAN COMP
BASICS Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen jedoch schwer-

wiegend sein und eine drztliche Behandlung erfordern.

Bei Patienten, die Irbesartan einnahmen, wurden in
seltenen Féllen allergische Hautreaktionen (Ausschlag,
Nesselsucht) wie auch Schwellungen im Gesicht, der
Lippen und/oder der Zunge berichtet.

Sollten Sie irgendeines der oben genannten An-
zeichen bei sich bemerken oder plotzlich schlecht Luft
bekommen, nehmen Sie IRBESARTAN COMP BASICS
nicht mehr ein und verstdndigen Sie sofort einen Arzt.

In klinischen Studien mit Irbesartan/Hydrochlorothia-
zid wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

o Ubelkeit/Erbrechen

e abnormales Wasserlassen

*  Mudigkeit

e Schwindel (einschlieBlich Schwindel beim Aufste-
hen aus einer liegenden oder sitzenden Position)

¢ In Blutuntersuchungen kénnen Werte fir die Krea-
tinkinase (CK), einem Leitenzym fiir die Diagnose
von Schédigungen der Herz- und Skelettmuskula-
tur, oder Leitwerte fir die Messung der Nierenfunk-
tion (Blutharnstoff, Kreatinin) erhoht sein.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn lhnen eine
der aufgefithrten Nebenwirkungen Probleme berei-
tet.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

100 Behandelten betreffen)

e Durchfall

niedriger Blutdruck

Ohnmachtsgefihl

schneller Puls

Hitzegefihl

Schwellungen

sexuelle Storungen (Probleme mit der sexuellen Leis-

tungsfahigkeit)

e Blutuntersuchungen kdnnen verringerte Kalium- und
Natriumwerte in lhrem Blut zeigen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn lhnen eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Probleme bereitet.

Nebenwirkungen, die seit der Markteinfihrung von
Irbesartan/Hydrochlorothiazid berichtet wurden

Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt-
einfihrung von Irbesartan/Hydrochlorothiazid be-
richtet. Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit
sind: Kopfschmerzen, Ohrenklingen, Husten, Geschmacks-
stérungen, Verdauungsstorungen, Muskel- und Ge-
lenkschmerzen, Leber- und Nierenfunktionsstdrungen,
erhdhte Kaliumwerte im Blut und allergische Reak-
tionen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellun-
gen im Gesicht, der Lippen, des Mundes, der Zunge
oder des Rachens. Es wurde auBBerdem iiber gelegent-
liches Auftreten von Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und/oder des Weiflen im Auge) berichtet.

Wie immer bei der Kombination zweier Wirkstoffe
kénnen Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen
der beiden Komponenten nicht ausgeschlossen wer-
den.

Nebenwirkungen, die mit Irbesartan allein in Verbin-
dung gebracht werden

Zusétzlich zu den oben genannten Nebenwirkungen
wurden auch Brustschmerzen, schwere allergische
Reaktionen (anaphylaktischer Schock) und eine ver-
ringerte Anzahl der Blutpldtichen (eine Blutzelle, die
fir die Blutgerinnung wichtig ist) beobachtet.

Nebenwirkungen, die mit Hydrochlorothiazid allein
in Verbindung gebracht werden

Appetitlosigkeit; Magenreizung; Magenkrémpfe; Durch-
fall; Verstopfung; Gelbsucht (Gelbférbung der Haut
und/oder des Weiflen der Augen); Bauchspeichel-
drisenentzindung, die unter anderem durch starke
Schmerzen im Oberbauch charakterisiert ist, oft in
Verbindung mit Ubelkeit und Erbrechen; Schlafstorun-
gen; Depression; Drehschwindel (Vertigo); Kribbeln
(Pardsthesien); Benommenheit; Unruhe; verschwom-
menes Sehen; Sehstdrungen; Mangel an weif3en Blut-
zellen (der zu haufigeren Infektionen fihren kann),
Fieber; verringerte Anzahl der Blutpldttchen (eine Blut-
zelle, die fir die Blutgerinnung wichtig isf); verrin-
gerte Anzahl der roten Blutkdrperchen (Andmie),
charakterisiert durch Midigkeit, Kopfschmerzen, Kurz-
atmigkeit bei kérperlicher Akfivitat, Schwindel und
blassem Aussehen; Nierenerkrankung; Lungenerkran-
kungen einschlieBlich Lungenentziindung oder Flis-
sigkeitsansammlung in den Lungen; erhdhte Sonnen-
empfindlichkeit der Haut; Entziindung der Blutgefcie;
eine Hautkrankheit, die durch das Abschdlen der
Haut am ganzen Korper charakferisiert ist; kutaner
Lupus erythematodes, der sich durch Ausschlag im
Gesicht, Genick und auf der Kopfhaut zeigt; aller-
gische Reaktionen; Ausschlag; Nesselsucht; Schwache
und Muskelkrémpfe; verénderter Puls; verringerter
Blutdruck nach Wechsel der Kérperhaltung; Anschwel-
len der Speicheldrisen; hoher Blutzuckerspiegel;
Zucker im Urin; Elektrolytstdrungen einschlieBlich
erniedrigter Kalium- und Natriumwerte; Erhéhung der
Werte bei einigen Blutfetten; hohe Harnséurewerte
im Blut, wodurch Gicht verursacht werden kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschétzbar)

¢ Haut-und Lippenkrebs (weifer Hautkrebs)

e Verminderung des Sehvermégens oder Schmerzen
in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (magli-
che Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in
der GefdBschicht des Auges (Aderhauterguss)
oder eines akuten Winkelverschlussglaukoms)

Es ist bekannt, dass sich die mit Hydrochlorothiazid
in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen bei
hoheren Dosierungen von Hydrochlorothiazid verstér-
ken kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist IRBESARTAN COMP BASICS
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was IRBESARTAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg
Filmtabletten enthdlt

IRBESARTAN COMP BASICS enthdlt zwei Wirkstoffe:
Irbesartan und Hydrochlorothiazid.

Jede IRBESARTAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg
Filmtablette enthélt 300 mg Irbesartan und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Silicium-
dioxid, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Eisen(lll}-hydroxid-oxid x H,O (E172)

Filmiberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 400,

Macrogol 4000, Talkum, Eisen(lll|-hydroxid-oxid x H,O
E172)

Wie IRBESARTAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg
Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung

IRBESARTAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg Film-
tabletten sind gelbe, ovale Filmtabletten gepragt mit
,IH 3" auf der einen Seite und glatt auf der anderen
Seite.

IRBESARTAN COMP BASICS 300 mg/12,5 mg ist in
Blisterpackungen zu je 28, 56 oder 98 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Ruménien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

IRBESARTAN COMP BASICS

300 mg/12,5 mg Filmtabletten
Griechenland: PIESITONR 300 mg + 12.5 mg
EmkoAuppéva pe Aemté vpévio Stokia
Irbesartan / Hidroclorotiazida SUN
300 mg /12,5 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula EFG

Deutschland:

Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet im
Mai 2020.
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