Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Irbesartan comp HEXAL® 300

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

mg/12,5 mg Filmtabletten

jesamte Packungsbeilage sorgf:
bogum.n, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie di Vielleicht mochten

itig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzn:

nochmals lesen.

Menschen
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie ich an Inren Azt oder Apotheker
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personiich verschrisben. Geben Sie es nicht an Diitte weiter. Es kann anderen
Schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-

WaaIn dlaser Paciargubelage staht
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. Was solten Sievor der Eintbrme von besatan comp
3. Wie ist Irbesartan comp HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Irbesartan comp HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan eomp HEXAI. und
wofiir wird es angewe!

L und wofir wird es angewendet?

HEXAL beachten?

Ihr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elekirolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regelméBigen Absténden iberpriifen.

stoffen, Irbesartan und Hydrochlorothiazid

Irbesartan genort zu einer Kiasse von Arzneimitteln, die
als Anglotensin-II-Rezeptorantagonisten bekannt sind.
Die Wirkung dieser Arzneimittel beruht darauf, dass sie die

darfnicht
‘eingenommen werden®.

cke
Die Anwendung von Irbesartan comp HEXAL kann bei
i inel

At
Tabletten) g

comp HEXAL zu Dx kann zu einer Gefahr-

Die Kombination beider Wirkstoffe von Irbesartan comp.
HEXAL senkt den Blutdruck mehr, als wenn jeder Wirk-
stoff alleine gegeben wiirde.

9
Blutdruck (Hypertonie) eingesetzt, wenn die Behandlung

keiner ausreichenden Blutdrucksenkung gefuirt hat

nahme von Irbesartan comp HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
fen

Ihr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung an-

Was sollten Sie vor der
Irbesartan comp HEXAL beadllen?

Irbesartan comp HEXAL darf NICHT eingenom-
men werden,

o

fen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel an-

wender

* Lithium (Arzneimittel zur Behanmung von mar
oder depressiven Erkrankungen)

chen

thiazid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

einen der Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Irbesartan comp HEXAL darf nicht ein-
genommen werden* und ,Warnhinweise und Vor-

wenn B. ande-
e Thiazide, manche Antibiotika, wie z. B. Cotrimoxa-
20l) sind. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
Ihren Arzt.

wenn Sie mehr als drei Monate

)

rate

Salzersatzpraparate
I

wird empfohien, Irbesartan comp
frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden,
siehe Abschnitt

wenn Sie schwere Leberprobleme haben

wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Schwierig-

Keiten mit der Harnprodukiion haben

* wenn Sie anhaltend erhdhten Kalzium- oder
erniarigton Kaltumepiogel im Bl haben

Arzneimittel gegen Herzrhy
Areneimitel geqen Diabetos melttus (ol Anlidis
betika oder Insuiin)

« kaliumsparende Arzneimi
g (Es Tabletten)
HEXAL auch in der « pestimmte AbfGhrmittel
« Arzneimittel zur Behandlung von Gicht
und Stillzeit") . D-Priparate

roide
Arzneimittel zur Behandlung von Krebs.

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt
werden.

Kinder und Jugendliche
b HEXAL sollte Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden.

gen Arthritis

und
2ur Senkung von Blutcholesterinwerten

lung)

nahme von Irbesartan comp HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

und

Diese Fimtabletten werden im Allgemeinen in den fol-

genden Fallen nicht empfohlen:

« wenn Sie an primérem Aldosteronismus (Conn-
Syndrom) leiden, d. h. an einem Tumor der Neben-
nieren, der mit Muskelschwache, UbermaBigem Durst
und héufigem Wasseriassen einher

« wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

" Eronkung simehrmon (seho auch Abechiit Eimah-
me von Irbesartan comp HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln’)

« wenn Sie Aliskiren, ein Arzneimittel gegen hohen Blut-

druck, einnehmen.

Filmtablet-
ten einnehmen. Alkohol und Irbesartan comp HEXAL
k6nnen sich gegenseitig in ihren Wirkungen verstarken.
Unter Alkoholeinfluss kénnen Sie wahrend der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel ein stérkeres Schwindelge-
fihl beim Aufstehen haben, insbesondere beim Aufste-
hen aus einer sitzenden Position.

Eine sehr salzhaltige Emahrung kann die Wirkung dieser
Filmtabletten schmalern

Irbesartan comp HEXAL kann unabhéingig von den Mahi-
zeiten eingenommen werden.

und Stillzeit

Arztmit, hwan-
‘ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). Die Ein-
nahme von Irbesartan comp HEXAL in der friihen Phase

‘comp HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

, oder:
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

ren Schéidigungen lhres ungeborenen Kindes fihren kann
(siehe Abschnitt, Schwangerschaft und Stilzeit"),

hwran-
ger zu sein (oder schwanger werden ksnnten). In der|
Regel wird Ihr Arzt lhnen empfehlen, Irbesartan comp|
HEXAL vor einer sobald Sie wis-

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchall nach der Einnahme von
Irbesartan comp HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird tber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Irbesartan comp HEXAL nicht eigenméchtig.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch infor-
mieren:

sen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwen-|

in der’
gerschaft wird nicht empfohlen und Irbesartan comp|
HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von rbesartan comp HEXAL in diesem Stadium zu

fh-

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen ACE-Hemmer (2. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipri, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme auf-
grund von Diabetes melitus haben
- Aliskiren

men
wenn Sie

schwere
ren i,

Stillzei

Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem

Stillen beginnen wollen. Irbesartan comp HEXAL wird

nicht zur Anwendung bei stilenden Mattern empfohlen;

Ih Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
tilen wollen.

I miissen
wenn Sie an schwerem Erbrechen und/oder Durch-
fall leiden oder gelitten haben
wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

rienstenose)

Esist sss Irbesartan comp HEXAL|
die Verkehrstilchtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen

ten

engung der Herzklappen) oder ein hypertrophe Kar-
diomyopathie (eine Krankheit, die eine Verdickung
des Herzmuskels verursacht) haben
wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) lei-
den

wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit Gelenk-
schmerzen, Hautausschlag und Fieber einhergeht
als

Lupus oder SLE)

wenn Sie wahrend der Behandlung eine erhhte Emp-

findlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht (Photo-

sensibilisierungsreaktion) bemerken

wenn Sie einen hohen Kalzium- oder Kal iegel

haben oder Sie eine kaliumarme Diat einhalten mis-

sen

wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder Sie Nar-

kosemittel (auch beim Zahnarzt) erhalten sollen
Durst

allgemeines Schwéichegefihl, Schifrigkeit, Muskel-

schmerzen oder -krampfe, Ubelkait, Erbrechen oder

einen stark beschleunigten Puls haben, da dies auf

eine zu starke Wirkung von Hydrochiorothiazid (das in

Irbesartan comp HEXAL enthalten ist) hindeuten kann

wenn Sie eine Abnahme des Sehverm Au-
DI

gens oder

ner Fllssigkeitsansammlung in der GefaBschicht des
‘Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Inrem
Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu Wochen
nach Einnahme von Irbesartan comp HEXAL auftreten.

erhaften Beeintréchtigung des Sehvermagens fiihren.

von Maschinen Gelegentiich kann es je-
doch wéhrend der Behandlung des Bluthochdrucks zu
Schwindel oder Midigkeit kommen. Wenn Sie dies be-
merken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie fahren
‘oder Maschinen bedienen.

Irbesartan comp HEXAL enthiilt Lactose

Bitt netmen Sl besartan comp HEXAL dahev erst
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, n be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvenraghchkenl gegen—
ber bestimmten Zuckern leiden.

Irbesartan comp HEXAL enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Irbesartan comp HEXAL
einzunehmen?

Nehmen Sie Irbesartan comp HEXAL immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bel Ihrem Arzt|
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Irbesartan comp HEXAL wird von Ihrem Arzt verordnet,
wenn Ihre vorausgegangene Behandiung gegen hohen
Blutaruck nicht zu einer ausreichenden Blutdrucksen-
kung gefihrt hat.

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie die Umstellung von der
bisherigen Behandlung auf diese Filmtabletten erfolgen
soll

Erwachsene und dltere Patienten
Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich 1 Filmtablette.

hatten, kénnen Sie ein hoheres Risiko besitzen dies zu
entwickeln. Sie sollten die Behandlung mit Irbesartan

ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko elniger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiBlr Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut
vor Sonneneinstrahiung und UV-Strahlen, solange Sie
Irbesartan comp HEXAL einnehmen

wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnah-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
leme (@inschiieBlich Entzindungen oder Flissigkeits-

Kinde: 18 Jabren)
Dl Amvending von besaiancar HEXAL bel Kindern
und Jugendiichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Schiucken Sie Ihre Filmtablette mit ausreichend Fissig-
ket (z. B. einem Glas Wasser). Sie konnen Irbesartan
comp HEXAL unabhéngig von den Mahizeiten einneh-
men. Nehmen Sie hre Tagesdosis moglichst immer zur
gleichen Zsit ein.

Wenn Sie ine griBere Menge von Irbesartan
p HEXAL eingenommen haben, als Sie soll-

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme des néchs-
ten in Ihren Arzt. Sie kénnen in ei-

Falls Sie
nach der Einnahme von Irbesartan comp HEXAL ein-

nehmen schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwer-
e ontwickein, suchen Si sofors ainon Arzs aut

od
nem solchen Fall Symptome eines Blutdruckabfalls, wie|
2. B. Schwindel oder Schwéiche, bekommen. Hinlegen
mit erhahten Beinen kann helfen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL vergessen haben
Esist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimittel jeden Tag einneh-

L L
oder Flissigkeitsansammiung in den Lungen; erhohte|
Sonnenempiindiicikeit der Haut; Entzindung der Biut-

men. Wenn Sie for meh-

rere Dosen einzunehmen, nehmen Sie eine Dosis ein, so-
bald Sie daran denken, und fahren Sie dann mit der
Behandlung wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Elnnahme von Irbesartan comp
HEXAL abbrech
omsulieron St mmer hren Azt wenn Sio die Ennah-

sich qut fiihlen, kann die weitere Einnahme erforderlich
sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
thoker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimitel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht beljedem auftreten

missen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich bitte sofort an Ih-

* Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen oder Hals (Angioodem)

keit

Dies sind Symptome einer schwerwiegenden allergi-

schen Reaktin, i safrt bohandelt werdon muss. nor-

malerweise in einem Krankenhau:

Skt Atemno! (anzechen s sarke Kurzatmight,
Fieber, Schwéiche und Verwirrtheit), hierbei handelt es
sich um eine sefr seltene Nebenwirkung (kann bis zu
1von 10,000 Behandelten betreffen)

[Wenden Sie sich auch in folgendem Fall sofort
an Ihren Ar
aaan & (Gelofaroung der Haut und/oder Augen)

Weitere Nebenwirkungen:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Schwindel

Ubelkeit/Erbrechen

abnormales Wasserlassen

Mudigkeit

Anstieg von Hamstoffstickstoff, Kreatinin und Kreatin-
Kinase im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

Durchfall

Schwindel beim Aufstehen

hnmacht
niedriger Blutdruck

schneller Puls

Schwellungen

Hitzegefuhl

sexuelle Stérungen, Libidoveranderungen
verringerte Kalium- und Natriumwerte im Blut

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzba

die durch das Abschélen der
Haut am ganzen Kérper charakterisiert st kutaner Lupus|
erythematodes, der sich durch Ausschiag im Gesicht, Ge-

nick und auf der Kopfhaut zeigt; allergische Reaktionen;
Schwache und Muskelkrampfe; veréinderter Puls; verrin-
gerter Blutdruck nach Wechsel der Korperhaltung; An-|
schwellen der Speicheldriisen; hoher Blutzuckerspiegel;
Zucker im Urin; Erhéhung der Werte bei einigen Blutfet-
ten; hohe Harnséurewerte im Blut, wodurch Gicht verur-
sacht werden kann; Kurzsichtigkeit, Verminderung des|

igkets-
ansammlung in der GeféBschicht des Auges (Aderhaut-
‘erguss) oder akutes Winkelverschiussglaukorm); Haut- und
Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs),

Es st ebenfalls bekannt, dass sich die mit Hydrochloro-
thiazid in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen
bei hoheren Dosierungen von Hydrochlorothiazid verstér-
ken konnen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-|
ben sind. Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

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

Website: hitp://www bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Irbesartan comp HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem au der Blster-
packung und dem Ukarton nach ,verwendbar bis* oder
verw, bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Alu/Alu-Blisterpackung
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schtzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser|
(2. B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen darit

z2um Schutz der Umwelt bei. Weiters Informationen finden

Sie unter http://uww.bfarm,de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Irbesartan comp HEXAL enthalt
« Die Wi

 Hautausschiag, Nesselsucht, Juckreiz
 hohe Kalumspiegel im Biut Jede Filmtablette enthalt 300 mg Irbesartan und 12,5 mg
 Kopfschmerzen Hydrochlorothiazic.
 Kiingeln, Summen, Rauschen oder Knacken in den Oh- .

o « Die sonstigen Bestandtelle sind:
. Tablettenkern:
‘s Verdauungsstérungen (Dyspepsie) lulose, L
* Geschmacksstrungen . Cr
'« Appetitiosigkeit Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromellose, Si-
oL eberentzin- llulose, Mag-

» Gelenk- und Muskelschmerzen
* Nierenfunktionsstorungen

nesiumstearat (Ph. Eur)[pfianziich]

Filmiiberzug:
Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000, Lactose-Mo-

Wi immer bei der
Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen der beiden
Komponenten nicht ausgeschiossen werden.

Nebenwirkungen, die mit Irbesartan allein in Ver-
bindung gebracht werden

den auch

nohydrat (weitere iehe Ende von Ab-
schnitt 2), Titandioxid (E171), Eisenll)-hydroxid-oxid x
H,0 (E172), Eisen(ll)-oxid (E172), Talkum

Wie Irbesartan comp HEXAL aussieht und Inhalt|
der Packun

Irbesartan comp HEXAL st eine apricotfarbene, ovale,
bikor Pragung ,300H" auf einer

nen (anaphylaktischer Schock, eine verminderte Anzah
an roten Blutkorperchen (Anamie — Anzeichen konnen
bei A

Seite.

mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.

Midigkeit, nstren-
ung, Schwindel und Blsse sein) und eine verringerte
Anzahi der Blutplatichen (eine Blutzelle, die fir die Blut-

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

obachtet.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 Intestinales Angiodem: eine Schwellung des Darms
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall

lein in Verbindung gebracht werden

Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Nerslaller

Ve
stopfung; Gelbsuicht (Gelbfarbung der Haut und/oder der
weiBen Augenhaut); Bauchspeicheldriisenentzindung,
die u. a. durch starke Schmerzen

im Oberbauch charakterisier ist, oft in Verbindung mit
Ubelkeit und Erbrechen; ression;

Vevcvskova 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
i ) un-

verschwommenes Sehen; Mangel an weiBen Blutzellen,
der zu haufigeren Infektionen fuhren kann; Fieber; verrin-
gerte Anzahl der Blutpltichen (eine Blutzelle, die fir die
Blutgerinnung wichtig ist); verringerte Anzahl der roten

Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei korperlicher Aktiviét,
Schwindel und blasses Aussehen; Nierenerkrankung;

ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Niederlande  Irbesartan comp HEXAL 300/12,6 mg,

fimomhuide tabletten

i gsbei
tetim Januar 2025.

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

asa60138)
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