‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Irbesartan comp HEXAL® 300 mg/25 mg Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

hgn

thélt wichtige Information:

durch, bevor Sie

deny

*Vben Se de Pacxungsneuage it Vieleiont méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Inen personiich verschrisben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
h

wie Sie.

auct
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Irbesartan com

HEXAL und wofiir wird es angewendet?

2 Was salfn Si vor der Eahme von irbesartan comp HEXAL beachten?
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5. Wie st Irbesartan comp HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan comp HEXAL und
wofir wird es angewend:

Ihr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren

Biutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem

Bt in regelméBigen Absténden iberpriifen.
h Abschnitt

stoffen, Irbesartan und Hydrochlorothiazid,

Irbesartan gehort zu einer Kiasse von Arzneimitteln, die
als Angiotensin-li-Rezeptorantagonisten bekannt sind.
Die Wirkung dieser Arzneimittel beruht darau, dass sie die

darfnicht
eingenommen werden".

bei

Die Anwendung von Irbesartan comp HEXAL kann bei

lutdruck senken.

u positiven Ergebnissen fiihren. Eine

iner Art

comp HEXAL zu kann zu einer Gefahr-

die Diuretika (entwéissernde Tabletten) rden.
Die Kombination beider Wirkstoffe von Irbesartan comp.
HEXAL senkt den Blutdruck mehr, als wenn jeder Wirk-
stoff alleine gegeben wirde.

dung Ihrer Gesundheit fihren.

Emnahme von Irbesartan comp HEXAL zusam-
anderen Arzneimi

\nlorrmeven Sie Ihren Arzt oder Apmheken wenn Sie an-
d ttel Kiirzlich and

mit Irbesartan oder Hydrochlorothiazid allein bei Ihnen zu
keiner gefiihrt hat.

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsichti

9 Was soltten Sie vor der Einnahme von
‘comp HEXAL

den.

Thr Arzt muss unter Umstanden Ihre Dosierung an-

Irbesartan comp HEXAL darf NICHT eingenom-
men werden,

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

 wenn Sie allergisch gegen Sul (2. 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 schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Irbesartan comp HEXAL auch in

den, siehe Abschnitt ,Schwangerschatt und Stillzeit")
‘wenn Sie schwere Leberprobleme haber
wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Schwierig-
keiten mit der Harmproduktion haben

» wenn Sie einen anhaltend erhdhten Kalzium- oder
riedrigten Kaliumspiegel im Blut haben

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthilt, behandelt
werden.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Diese Filmtabletten werden im Allgemeinen in den fol-

genden Fallen nicht empfohien:

+ wenn Sie an primérem Aldosteronismus (Conn-
Syndrom) leiden, d. h. an einem Tumor der Neben-

fen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel an-
wenden:

« Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manischen
oder depressiven Erkrankungen)

einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Irbesartan comp HEXAL darf nicht ein-
genommen werden® und ,Warnhinweise und Vor-
sitamatinahmen’)

« Kaliumpré

 Kaliumbaltigo Snlzersatzprn ar:

ate
Kaliumsparende Arzneimittel
andere Diuretika

(entwéissernde Tabletten)
 Beatimmto Abfdhrmittl
« Arzneimittel zur Behandlung von Gicht
« hochdosierte Vitamin-D-Préparate
+ Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorunger
« Arzneimittel gegen
betika oder Insulin)
+ Steroide
« Arzneimittel zur Behandlung von Krebs.
« schmerzstillende Arzneimittel oder Arzneimittel ge-
jen Arthritis

n
betes mellitus (orale Antidia-

und
2ur Senkung von Blutcholesterinwerten

lung)

Einnahme von Irbesartan comp HEXAL zusam-
‘men mit Nahrungsmitteln und Getranken

ohol,
ten einnehmen. Alkohol und Irbesartan comp HEXAL|
Kénnen sich gegenseitig in ihren Wirkungen verstarken.

ieren, der Durst
und haufigem Wasserlassen einhergeht
 wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

Unter k6nnen Sie wahrend der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel ein starkeres Schwindelge-
fiihl beim Aufstehen haben, insbesondere beim Aufste-
hen aus einer sitzenden Position.

me von Irbesartan comp HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimittein®)

Eine o Wirkung dieser|
Filmtabletten schmalen.

druck, einnehmen.

EXAL
zeiten eingenommen werden.

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

‘comp HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwan-

Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

n

i hwan-

jhren kan
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stilzeit).

‘Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Ubelket,

ger zu sein (oder schwanger werden kbnaten). In
Rlgel wid tr Arzt hnen empietien, besartan cnmp
sobal

1d Sie wis-

Irbesartan comp HEXAL bemerken. Ihr Arzt wird tiber die
weitere Behandlung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Irbesartan comp HEXAL nicht eigenméchtig.

Sie sollten Ihren Arzt oder Apotheker auch infor-
mieren:
lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

» wenn Sie eine salzarme Diéit sinhalten miissen

» wenn Sie an schwerem Erbrechen und/oder Durch-
fall leiden oder gelitten haben

 wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

sen, dass Sie schwanger sind, abausetzen, and o wid
Ihnen ein anderes Arzneimittel empfenlen. Die Anwen-

g EXAL in der -
gerschaft wird nicht empfohlen und Irbesartan comp,
HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
von Irbesartan comp HEXAL in diesem Stadium zu
schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes fih-
ren kann

Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stilen beginnen wollen. Irbesartan comp HEXAL wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohien;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen.

von Maschinen

rienstenose)
= wenn Sie vor kurzem eine
ten

rentransplantation hat-

gung
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

I

Es ist fass Irbesartan comp HEXAL
die Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt. Gelegentliich kann s je-
doch wahrend der Behandiung 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 enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Irbesartan comp HEXAL daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-

Lupus oder SLE)

findlichkeit dor Haut gegentber Sonnenlcht (Photo-
sensibilisierungsreaktion) bemerken

habun oder Sie eine kaliumarme Diat einhalten mis-

- Wenn bl ki cne Operation saht oer G ar-
kosemittel (auch beim

leiden.

Irbesartan comp HEXAL er Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt wemger als 1 mmol (23 m
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumrei".

Wie ist Irbesartan comp HEXAL
einzunehmen?

‘wenn Sie ungewshniichen Durst, Mund\mcksnhem ein
aligemeines Schwéichegefihl, Schiafrigkeit, Muskel-
schmerzen oder -krampfe, Ubelkeit, Erbrechen oder
einen stark beschleunigten Puls haben, da dies auf
‘eine zu starke Wirkung von Hydrochlorothiazid (das in
Irbesartan comp HEXAL enthalten ist) hindeuten kann
» wenn Sie eine Abnahme des Sehvermagens oder

iner in der
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg i Ih-
rem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu Wo-
chen nach Einnahme von Irbesartan comp HEXAL auf-
treten. Ohne Behandiung knnen diese Anzeichen zu

‘comp HEXAL immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Irbesartan comp HEXAL wird von lhrem Arzt verordnet,
wenn Ihre vorausgegangene Behandlung gegen hohen
Blutdruck nicht zu einer ausreichenden Blutdrucksen-
kung gefit hat.

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

einer dauerhaften des Sehvermo-
‘gens fiihren. Wenn Sie vorher eine Pencillin- oder Sul-
fonamidalergie hatten, kénnen Sie ein hoheres Risiko
besitzen dies zu entwickeln. Sie sollten die Behand-
lung HEXAL

Arat aufsuchen.
 wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weiBer Hautkrebs) erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Irbesartan comp HEXAL einnehmen.
= wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnah-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
leme (einschiieflich Entziindungen oder Fiissigkeits-
L Sie

itere Patienten
Die bliche Dosis betragt 1-mal taglich 1 Filmtablette.

Kinder und Jugendiiche (unter 18 Jahren)
Die Anwendung von Irbesartan comp HEXAL bei Kindern
und Jugendiichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Schlucken Sie Ihre Filmtablette mit ausreichend Flissig-
keit (z. B. einem Glas Wasser). Sie kénnen Irbesartan
comp HEXAL unabhangig von den Mahizeiten einneh-
men. Nehmen Sie Ihre Tagesdosis moglichst immer zur|
gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine graBere Menge von Irbesartan
comp HEXAL eingenommen haben, als Sie soll-
ter

n
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
enden Sie sich sofort an die Notaufnahme des néchs-

nach der Einnahme von Irbesartan comp HEXAL ein-
nehmen schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwer-
den entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt au.

fer an Ihren Arzt. Sie kbnnen in ei-
nem solchen Fall Symptome eines Blutdruckabfalls, wie
2. B. Schwindel oder Schwéiche, bekommen. Hinlegen
mit erhohten Beinen kann helfen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




%

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie Inr g sinneh-

L L
oder Flissigkeitsansammiung in den Lungen; erhdhte

Ta
men. e Sejedoch vergessen haben. ineoder mef-

fer Haut; Entziindung der Blut-
gefiBe; eine Hautkrankheit, die durch das Abschalen der|

et S o enken. und fahren Sie dan mit der
Behandiung wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppole Mengo cin, wen Si die vorherige Eimanme
vergessen haber

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL abbrechen
Konsultieren Sie immer Ihren Arzt, wenn Sie die Einnah-

wtaner Lupus
erythematodes, der sich durch Ausschiag im Gesicht, Ge-
nick und auf der Kopfhaut zeigt; allergische Reaktionen:
Schwéche und Muskelkrmpfe; veranderter Puls; verin-
gerter Blutdruck nach Wechsel der Korperhaltung; An-
schwellen der Speicheldriisen; hoher Blutzuckerspiegel;
Zucker im Urin; Erhdhung der Werte bei einigen Blutfet-
ten; hohe Harnsaurewerte im Blut, wodurch Gicht verur-
sacht werden kann; Kurzsihtigket, Verminderung des

sich gut fiihlen, kann die weitere Einnahme erforderlich
sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker

hmerzen in

Jakelts.|
ansammiung in der Gefaischicht des Auges (Aderhaut-

g
Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs).

s st ebenfalls bekannt, dass sich die mit Hydrochloro-
thiazid in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen

Welche sind
mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen

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

A
 Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
gen oder Hals (Angiosdem)

keit)

Dies sind Symptome einer schwerwiegenden allergi-

schen Reaktion, die sofort behandelt werden muss, nor-
malerweise in einem Krankenhaus.

« akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwéiche und Verwirrtheit), hierbei handelt es
sich um eine sehr seftene (kann bis zu

ken kbnnen,

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

Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Goorg-KiesingerAlee 3
D-53175 Bonr

Website: hitp: . .o

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
ttels zur Verfigung gestellt werden.

1 von 10.000 Behandelten betreffen)

[Wenden Sie sich auch in folgendem Fall sofort
an Ihrer
it (Gelbfarbung der Haut und/oder Augen)

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

* Schwindel

Ubelkeit/Erbrechen

abnormales Wasserlassen

Mudigkeit

Anstieg von Harstoffstickstoff, Kreatinin und Kreatin-
kinase im Blut

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

Durchfall
Schwindel beim Aufstehen

Ohnmacht

niedriger Blutdruck

neller Puls

Schwellungen

Hitzegefinl

sexuelle Storungen, Libidoveranderungen
verringerte Kalium- und Natriumwerte im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschétzbar)
Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

5 Wie ist Irbesartan comp HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Biister-
packung und dem Urkarton 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 schiitzen.

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

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
2um Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter hitp://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Irbesartan comp HEXAL enthéit

Jede Filmtablette enthalt 300 mg Irbesartan und 25 mg

« hohe Kaliumspiegel im Bl Hydrochiorothiazid.
* Kopfschmerzen
« Kingeln, Oh-« Die sonstigen
ren Tablettenker:
* Husten lose, L
* Verdauungsstorungen (Dyspepsie) %
« Geschmacksstorungen Natrium, Ma-
« Appetitiosigkelt gnesiumstearat (Ph.Eur)[pflanziich]
« Leberfunktionsstérungen oder Hepatits (Leberentziin-

Gelenk- und Muskelschmerzen
 Nierenfunktionsstorungen

Wie immer bei der Kombination zweier Wirkstoffe kinnen
Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen der beiden
nicht werden.

Filmiberz:
Hypromalose, Hyprolose, Macrogol 6000, Lactose o)
nohydrat (weitere Informationen siehe Ende von Ab-

it 2), Tiandioxid (171, Esenflh.oxi (€172), E-
sen(l-oxid (E172), Talkum

bindung gebracht werden

den auch Brustschmerzen, schwere allergische Reaktio-
nen (anaphylaktischer Schock), eine verminderte Anzahl
an roten Blutkdrperchen (Anamie ~ Anzeichen kinnen
Midigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei Anstren-
gung, Schwindel und Blasse sein) und eine verringerte
Anzahi der Blutplattchen (eine Blutzele, die fur die Blut-

obachtet

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Intestinales Angiotdem: eine Schwellung des Darms.
mit Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Er-

der Packung
Irbesartan comp HEXAL ist eine dunkelrosa, ovale, bi-
konvexe Filmtablette mit der Prgung 300 auf einer Sei-
te und 25 H auf der anderen Seite.

Blisterpackungen mit 28, 30, 49, 50, 56, 98 und 100 Film-
tabletten.

Es
den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

brechen und Durchfall Telefax: (08024) 908-1290
-Mail: service@hexal.com
i die al-
lein in Verbindung gebracht werden Herstaller
Ver- q

weiBen Augenhaut); Bauchspeicheldrisenentziindung,
die u. a. durch starke Schmerzen

im Oberbauch charakterisiertist, oft in Verbindung mit
Ubelkeit und Erbrechen; Schiafstorungen; Depression;
verschwommenes Sehen; Mangel an weiBen Blutzelien,
der 2u haufigeren Infektionen fifven kann; Fieber; verri-
gerte Anzah der Blutpléttchen (eine Blutzell, die fr die
Blutgerinnung wichtig is); verringerte Anzahi der roten

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

Vorovsova 57
1526 Ljublana
Slowenien

Dieses A Arxneimiml istin don Mitgliedsstaaton
n Wirtschaftsraumes (EWR) un-
for don folgenden Bezechnungen zugelassen:

a
8

Niederlande  IRBESARTAN HEXAL comp 300/25 mg,
i

fimomhulde tabletten

gsbei
tetim Januar 2025.

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

e



