Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Irbesartan Hennig® 150 mg Filmtabletten
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nische Fachpersonal.
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beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Irbesartan Hennig® 150 mg Filmtab-
letten und wofiir werden sie angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Irbesartan Hennig® 150 mg Filmtabletten
beachten?

3. Wie sind Irbesartan Hennig® 150 mg Filmtab-
letten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Irbesartan Hennig® 150 mg Filmtab-
letten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Irbesartan Hennig® 150 mg
Filmtabletten und wofiir werden sie
angewendet?

Irbesartan Hennig® 150 mg gehdrt zu einer Klas-
se von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-Re-
zeptorantagonisten bekannt sind. Angiotensin
Il ist eine korpereigene Substanz, die sich an
Rezeptoren der BlutgefaBe bindet und so zu ei-
ner GefaBverengung fuhrt. Das Ergebnis ist ein
Blutdruckanstieg.

Irbesartan Hennig® 150 mg verhindert die Bin-
dung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren
und bewirkt so eine Entspannung der Blutge-
féBe und eine Senkung des Blutdrucks. Irbesartan
Hennig® 150 mg verlangsamt die Verschlechte-
rung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem
Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan Hennig® 150 mg wird bei erwachsenen

Patienten angewandt,

e um einen hohen Blutdruck
Hypertonie) zu behandeln

e zum Schutz der Niere bei Patienten mit ho-
hem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2,
bei denen im Labor eine eingeschrénkte Nie-
renfunktion nachgewiesen wurde.

(essenzielle

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Irbesartan Hennig® 150 mg
Filmtabletten beachten?

Irbesartan Hennig® 150 mg darf nicht einge-

nommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder ei-
nen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger
sind (Es wird empfohlen, Irbesartan Hennig®
150 mg auch in der friihen Phase der Schwan-
gerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit”.)

e wenn Sie Diabetes mellitus oder eine ein-
geschrankte Nierenfunktion haben und mit
einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das
Aliskiren enthélt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apothe-

ker oder dem medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Irbesartan Hennig® 150 mg einneh-

men, und wenn einer der folgenden Punkte

auf Sie zutrifft:

e wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durch-
fall leiden

e wenn Sie an Nierenproblemen leiden

e wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden

e wenn Sie Irbesartan Hennig® 150 mg zur Be-
handlung einer diabetischen Nierenerkran-
kung erhalten; in diesem Fall wird lhr Arzt
regelmaBig Blutuntersuchungen durchfiihren,
vor allem zur Bestimmung der Kaliumspiegel
bei schlechter Nierenfunktion

e wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder
Sie Narkosemittel erhalten sollen

e wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur

Behandlung von hohem Blutdruck einneh-

men:

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisi-
nopril, Ramipril), insbesondere wenn Sie
Nierenprobleme aufgrund von Diabetes
mellitus haben

- Aliskiren.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls lhre Nierenfunktion,
Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B.
Kalium) in Ihrem Blut in regelmaBigen Abstan-
den Uberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Irbesartan Hennig® 150 mg
darf nicht eingenommen werden*“.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
koénnten). Die Einnahme von Irbesartan Hennig®
150 mg in der friihen Phase der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, und Irbesartan Hennig®
150 mg darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen wer-
den, da die Einnahme von Irbesartan Hennig®
150 mg in diesem Stadium zu schweren Schadi-
gungen lhres ungeborenen Kindes flihren kann
(siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Still-
zeit").

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Ju-
gendlichen nicht angewendet werden, da die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht nach-
gewiesen sind.

Einnahme von Irbesartan Hennig® 150 mg zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Ihr Arzt muss unter Umsténden |hre Dosierung
anpassen und/oder sonstige VorsichtsmaBnah-
men treffen,

e wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren
einnehmen (siehe auch Abschnitte ,Irbesartan
Hennig® 150 mg darf nicht eingenommen wer-
den® und ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen®).

Blutuntersuchungen kénnen notwendig sein,

wenn Sie

e Kaliumpraparate

e kaliumhaltige Salzersatzpréparate

e kaliumsparende Arzneimittel (wie z. B. be-
stimmte harntreibende Arzneimittel)

e lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, so genannte
nichtsteroidale, entziindungshemmende Arznei-
mittel einnehmen, kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Irbesartan gemindert werden.

Einnahme von Irbesartan Hennig® 150 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrénken
und Alkohol

Irbesartan Hennig® 150 mg kann unabhéngig
von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden
kénnten).

In der Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen,
Irbesartan Hennig® 150 mg vor einer Schwan-
gerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die An-
wendung von Irbesartan Hennig® 150 mg in der
frihen Schwangerschaft wird nicht empfohlen
und Irbesartan Hennig® 150 mg darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von
Irbesartan Hennig® 150 mg in diesem Stadium
zu schweren Schéadigungen lhres ungeborenen
Kindes fuihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder
mit dem Stillen beginnen wollen. Irbesartan
Hennig® 150 mg wird nicht zur Anwendung
bei stillenden Muttern empfohlen. lhr Arzt kann
eine andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn
Sie stillen wollen, vor allem, solange lhr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friih-
geburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan Hennig®
150 mg lhre Verkehrstichtigkeit oder Ihre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt. Wahrend der Behandlung eines hohen Blut-
drucks koénnen jedoch Schwindel oder Mudigkeit
auftreten. Falls Sie dies feststellen, sollten Sie
mit lhrem Arzt sprechen, bevor Sie ein Fahrzeug
steuern oder Maschinen bedienen.

Irbesartan Hennig® 150 mg enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Irbesartan Hennig® 150 mg
daher erst nach Rilcksprache mit lhrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie sind Irbesartan Hennig® 150 mg
Filmtabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Es sind
verschiedene Stérken dieses Arzneimittels ver-
fugbar.

Art der Anwendung

Irbesartan Hennig® 150 mg ist nur zur Einnahme
bestimmt. Die Tabletten sollten mit ausreichend
FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) geschluckt
werden. Sie konnen Irbesartan Hennig® 150 mg
unabhéngig von den Mahlzeiten einnehmen.
Sie sollten lhre Tagesdosis immer zur gleichen
Tageszeit einnehmen. Es ist sehr wichtig, dass
Sie Irbesartan Hennig® 150 mg einnehmen, so-
lange es lhr Arzt Ihnen verordnet.

Die empfohlene Dosis betragt

Patienten mit hohem Blutdruck

Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 1-mal
taglich 150 mg begonnen. Je nach Ansprechen
Ihres Blutdrucks kann die Dosierung spéater auf
1-mal téglich 300 mg erhéht werden.

Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes
mellitus Typ 2 verbunden mit einer Nieren-
erkrankung

Bei Patienten mit hohem Blutdruck und
Typ-2-Diabetes liegt die bevorzugte Erhaltungs-
dosis zur Behandlung einer damit verbundenen
Nierenerkrankung bei 300 mg 1-mal téglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen, die sich
einer Blutwdsche (Hamodialyse) unterziehen
mussen, oder Patienten iiber 75 Jahre, eine
niedrigere Dosis — insbesondere bei Therapie-
beginn — empfehlen.



Die maximale blutdrucksenkende Wirkung sollte
4 bis 6 Wochen nach Therapiebeginn erreicht
sein.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Irbesartan Hennig® 150 mg sollte Kindern unter
18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein
Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden
Sie sich sofort an einen Arzt.

Bei Irbesartan Hennig® 150 mg dient die Bruch-
kerbe zum Teilen der Filmtablette in gleiche Do-
sen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Irbesartan
Hennig® 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten ein-
genommen haben, wenden Sie sich sofort an
einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan
Hennig® 150 mg vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die
tégliche Dosis einzunehmen, sollten Sie die Be-
handlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan
Hennig® 150 mg abbrechen

Beenden Sie nicht die Einnahme von Irbesartan
Hennig® 150 mg, wenn Sie nicht vorher mit Ihrem
Arzt oder Apotheker gesprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen jedoch
schwerwiegend sein und arztliche Behandlung
erfordern.

Wie bei &hnlichen Arzneimitteln wurden bei
Patienten, die Irbesartan einnahmen, seltene
Félle von allergischen Hautreaktionen (Aus-
schlag, Juckreiz) und Schwellungen im Gesicht,
der Lippen und/oder der Zunge berichtet.
Sollten Sie irgendeines dieser Anzeichen bei sich
bemerken, oder wenn Sie pldtzlich schlecht Luft
bekommen, nehmen Sie Irbesartan Hennig®
150 mg nicht mehr ein und verstandigen Sie
sofort einen Arzt.

Die Haufigkeit der unten aufgefiihrten Neben-
wirkungen ist nach den folgenden Kriterien
definiert:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien fir
mit Irbesartan behandelte Patienten berichtet
wurden, waren:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen):

wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes
mellitus Typ 2 verbunden mit einer Nieren-
erkrankung leiden, kdénnen die Kaliumwerte in
Blutuntersuchungen erhéht sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

Schwindel, Ubelkeit/Erbrechen, Erschépfung, in
Blutuntersuchungen kénnen Werte fir die Krea-
tinkinase (CK), ein Leitenzym fiur die Diagnose
von Schadigungen der Herz- und Skelettmus-
kulatur, erhoht sein. Bei Patienten mit hohem
Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2 verbun-
den mit einer Nierenerkrankung wurden auBer-
dem Schwindel nach dem Aufstehen aus einer
liegenden oder sitzenden Position, niedriger
Blutdruck beim Aufstehen aus einer liegenden
oder sitzenden Position, Schmerzen in Gelen-
ken oder Muskeln und erniedrigte Spiegel eines
Proteins in den roten Blutzellen (Hdmoglobin)
berichtet.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen):

erhdhter Herzschlag, Hitzegeflihl, Husten,
Durchfall, Verdauungsstérungen/Sodbrennen,
sexuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuel-
len Leistungsfahigkeit), Brustschmerzen.

Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit
der Markteinfihrung von Irbesartan berichtet.
Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufig-
keit (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschétzbar) sind:

Drehschwindel, Kopfschmerzen, Geschmacks-
stérungen,  Ohrenklingen, = Muskelkrdmpfe,
Schmerzen in Gelenken und Muskeln, vermin-
derte Anzahl an Blutplatichen, gestorte Leber-
funktion, erhohte Kaliumwerte im Blut, beein-
trachtigte Nierenfunktion, bevorzugt die Haut
betreffende Entziindungen der kleinen Blutge-
faBe (eine Stoérung, die als leukozytoklastische
Vaskulitis bezeichnet wird) und schwere allergi-
sche Reaktionen (anaphylaktischer Schock). Es
wurde auBerdem Uber gelegentliches Auftreten
von Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder
der weien Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
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 bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. Wie sind Irbesartan Hennig® 150 mg
Filmtabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und jeder Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Irbesartan Hennig® 150 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Irbesartan.

Jede Tablette Irbesartan Hennig® 150 mg ent-
hélt 150 mg Irbesartan.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Cellactose (enthédlt Lactose-Monohydrat und
Cellulosepulver); mikrokristalline Cellulose; vor-
verkleisterte Starke (Mais); Croscarmellose-
Natrium; hochdisperses Siliciumdioxid; Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmiiberzug
(Opadry YS-1 7003 weiB)
Titandioxid (E171); Hypromellose; Macrogol

(400); Polysorbat 80.

Wie Irbesartan Hennig® 150 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Weil3 gefarbte, ovale und beidseitig gewdlbte
(bikonvexe) Filmtabletten mit einer Kerbe auf
einer Seite und einem Gewicht von ca. 309 mg
und einem Durchmesser von 12,3 mm. Die Tab-
lette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Durchdrickpackung aus PVC/PE/PVDC-Alu-
minium

Packungen mit 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 90 oder
98 Filmtabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Dieses Arzneimittel ist auch in anderen Starken
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de

[~

[— -

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Mai 2019.
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