


Ihr 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 unabhdngig von
den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten Ihre Tagesdo-
sis immer zur gleichen Tageszeit einnehmen. Es ist
wichtig, dass Sie IRBESARTAN COMP BASICS einneh-

men, solange es |hr 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 groBere Menge von IRBESARTAN COMP
BASICS eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenom-
men haben, wenden Sie sich unverziiglich 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 moglich?

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 verstindigen 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

*  Midigkeit

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

* In Blutuntersuchungen kénnen Werte fir die Krea-
tinkinase (CK), einem Leitenzym fir 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 aufgefihrten Nebenwirkungen Probleme berei-
fet.

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)

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

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

Nebenwirkungen, die seit der Markieinfihrung 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, Verdauungsstérungen, 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 auBerdem iber gelegent-
liches Auftreten von Gelbsucht (Gelbfdrbung der
Haut und/oder des Weien 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

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

Nebenwirkungen, die mit Hydrochlorothiazid allein
in Verbindung gebracht werden

Appetilosigkeit; Magenreizung; Magenkrampfe; Durch-
fall; Verstopfung; Gelbsucht (Gelbférbung der Haut
und/oder des WeiBen der Augen); Bauchspeichel-
drisenentzindung, die unter anderem durch starke
Schmerzen im Oberbauch charakterisiert ist, oft in
Verbindung mit Ubelkeit und Erbrechen; Schlafstérun-
gen; Depression; Drehschwindel (Vertigo); Kribbeln
(Pardsthesien); Benommenheit; Unruhe; verschwom-
menes Sehen; Sehstorungen; Mangel an weien Blut-
zellen (der zu héufigeren Infektionen fihren kann),
Fieber; verringerte Anzahl der Blutpldttchen (eine Blut-
zelle, die fir die Blutgerinnung wichtig ist); verrin-
gerte Anzahl der rofen Blutkdrperchen (Andmie),
charakferisiert durch Miidigkeit, Kopfschmerzen, Kurz-
atmigkeit bei kérperlicher Aktivitat, Schwindel und
blassem Aussehen; Nierenerkrankung; Lungenerkran-
kungen einschlieBlich Lungenentzindung oder Flijs-
sigkeitsansammlung in den Lungen; erhdhte Sonnen-
empfindlichkeit der Haut; Entziindung der Blutgefale;
eine Hautkrankheit, die durch das Abschdlen der
Haut am ganzen Kdrper charakterisiert ist; kutaner
Lupus erythematodes, der sich durch Ausschlag im
Gesicht, Genick und auf der Kopfhaut zeigt; aller-
gische Reaktionen; Ausschlag; Nesselsucht; Schwache
und Muskelkrampfe; verdnderter Puls; verringerter
Blutdruck nach Wechsel der Kérperhaltung; Anschwel-
len der Speicheldriisen; hoher Blutzuckerspiegel;
Zucker im Urin; Elektrolytstérungen einschlieBlich
erniedrigter Kalium- und Natriumwerte; Erhhung der
Werte bei einigen Blutfetten; hohe Harnsgurewerte
im Blut, wodurch Gicht verursacht werden kann.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschdtzbar)

* Haut- und Lippenkrebs (weifer Hautkrebs)

e Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen
in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (mdgli-
che Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in
der GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss)
oder eines akuten Winkelverschlussglaukoms)

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren 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 iber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt wer-
den.

5. Wie ist IRBESARTAN COMP BASICS
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
génglich 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 iber das Abwasser
(z.B. nicht iber 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 fragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhdlt 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 enthalt 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 geprdgt 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
erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

E-Mail: info@basics.de

Infernet: 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

Rumanien

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

IRBESARTAN COMP BASICS

300 mg/12,5 mg Filmtabletten
PIESITON-R 300 mg + 12.5 mg
EmkaAuppéva pe emto upévio Siokia
Irbesartén / Hidroclorotiazida SUN
300 mg /12,5 mg comprimidos recu-
biertos con pelicula EFG

Deutschland:
Griechenland:

Spanien:

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
Mai 2020.
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