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Gebrauchsinformation: Information

r Anwender

Irbesartan - 1 A Pharma® 150 mg Filmtabletten

Irbesartan

Lesen Si
beginnen, denn si enthlt wichiige Informationen.
« Heben Sie . Vielleicht mochten

die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels.

di nochmals lesen

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
wirkungen, die nicht in dieser

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Inren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

an ren Art oder Apothaker. Dies it auh fr oben-

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Irbesartan -
2.
a
4.
5.
6

Wi ist Irbesartan - 1 A Pharma einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Irbesartan - 1 A Pharma aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Irbesartan - 1 A Pharma gehort zu einer Kiasse von Arz-

harma und wofiir wird es angewendet
Was solten S vr dor Emaane von Hossartn - A Prams beachtan?
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A

PHARMA
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Iibesartan - 1 A Pharma,
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-

neimitteln, die als
bekannt sind. Angiotensin Il st eine korpereigene Subs-
tanz, die sich an Rezeptoren der Blutgefae bindet und so
2 einer GefaBverengung fihrt. Das Ergebnis st ein Blut-
druckanstieg. Irbesartan - 1 A Pharma verhindert die Bin-
‘dung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren und bewirkt
0 eine Entspannung der Blutgefae und eine Senkung
es Blutdrucks. Iibesartan - 1 A Pharma verlangsamt die

hem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan - 1 A Pharma wird bei erwachsenen Patienten
‘angewandt

‘« um einen hohen Blutdruck (essenzielle Hypertonie) zu
behandeln

zum Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Diabetes mellitus Typ 2, bei denen im Labor

Wahrend der Behand-

Schwindel oder Midigkeit autreten. Falls Sie dies fest-
stellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie ein
Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen.

1A

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Riick-
‘sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass|
Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zucken leiden.

Dieses Arzneimittel enthéit Natrium, aber weniger als

1 mmol (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,na-
triumfrei*.

-1APharma

eine
wurde.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von
- Pharma

3 Wie ist

einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
‘sprache mit Inrem Arztein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt odler

Ibesartan - 1 A Pharma darf NICHT eingenom-
men werden,
« wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile die-
ses Arzneimittels sind

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind. (Es
wird empfohlen, Irbesartan - 1 A Pharma auch in der
friihen Phase der Schwangerschaft icht anzuwenden,
siehe Abschnitt ,Schwangerschat und Stillzeit*)

. wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Irbesartan - 1 A Pharma ist zur Einnahme bestimmt. Die
Filmtabletten sollten mit ausreichend Fidssigkeit (z. B. ei-
nem Glas Wasser) geschluckt werden. Die Bruchkerbe
dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schiucken zu
erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen. Siel
Kbnnen Irbesartan - 1 A Pharma zu oder unabhéingig von
einer Mahizeit einnehmen. Sie sollten Ihre Tagesdo-
sisimmer etwa zur gechen Zat sinnehmen. Esst wich-

1A

kenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt
werden

tig, das:
o ezt e verorenet

« Patienten mit hohem Blutdruck
Die iibliche Dosis betragt 150 mg 1-mal taglich. Jel
Do

une
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Irbesartan -
1A Prarma eimenmen und wemn einer der folgenden
Punkte au Sie

spater auf 1-mal taglich 300 mg erhoht werden.

+ Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mel-

tift:
e Sie an starkem Erbrechen [
den

wenn Sie an Nierenproblemen leiden

litus Typ mit einer
P

liegt die bevorzugte Erhaltungsdosis zur Behandlung

wenn Sie an einer leiden
wenn Sie Irbesartan - 1 A Pharma zur Behandlung

Blutuntersuchungen durchfiifren, vor allem zur Be-
mung der Kaliumspiegel bel schlechter Nieren-
funkior

/enn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel ent

ckeln (Anzeichen kbnnen Schwitzen, Schwéiche, Hun-
ger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzegefihl
oder Blasse, Taubheitsgefihl, schneller, pochender
Herzschlag sein), insbesondere wenn Sie wegen Dia-
betes behandelt werden

wenn bei lhnen sine Operation ansteht oder Sie Nar-
kosemittel erhalten sollen

lung von hohem Blutdruck einnehmen:

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

- Aliskiren

Inr Arzt wird gegebenentalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut in regeimaBigen Absténden dberprifen.

‘Siehe auch Abschnitt ,Irbesartan - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden*

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
e i
von Irbe: -1 A Pharma in der frihen Phase der
Schwsngerschaﬂ wird nicht empfohlen, und Irbesartan -

1-mal taglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen die sich einer Blut-
wéische (Hamodialyse) unterziehen missen, oder Pa-
tienten iber 75 Jahren, eine niedrigere Dosis ~ insbe-
sondere bei Therapiebeginn - empfehlen,

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

Anwendung bei Kindern und Jugent
Irbesartan - 1 A Pharma soltte Kindern und Jugendiichen
unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind
einige Filmtabletten geschluckt hat, wenden Sie sich so-
fortan einen Ar

Wenn Sie eine groBere Menge von Irbesartan -

1A Pharma eingenommen haven, als St salften
Wenn Sie aus Versehen zu viele Fiimtabletten ein-
‘genommen haben, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt

Wenn Sie die Einnahme von
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie versehentich vergessen haben, die tagliche
Dosis einzunehmen, soliten Sie die Behandlung wie ver-
ordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge|
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Irbesartan -

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznel-
ittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
Ker.

sind

1 APharma darf nicht
‘schaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme
1

4 Velehe
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

(siehe Abschnitt ,Schwangerschat und Stillzeit’)

‘Sprechen Sie mit Ihrem Az, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelket, iahme von

iaben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen. Einige dieser Nebenwirkungen kénnen jedoch

Irbesartan - 1 A Pharma bemerken. I Arzt wird tber die
weitere Behandiung entscheiden. Beenden Sie die Ein-
nahme von Irbesartan - 1 A Pharma nicht eigenmachtig,

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen
nicht angewendet werden, da die Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

innahme von Irbesartan - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimitol innehmen/arwenden, kirzich
andere Arzne men/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andore Arzneimitie einzu-
nehmen/anzuwenden.

oAzt muss uner Umstnden hre Doserurg anpessen
und/ader sonsige Vorsichismagnahmen v
1 Sio snen AGE.Hemmer oder Alikiren snneh-
nen (she abeh Abschnite Jrbesartan - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*)

Blutuntersuchungen kénnen notwendig sein, wenn Sie
 Kalumpraparate

 kaliumhaltige Salzersatzpraparate

. B

Patienten, diel

Irbesartan einnahmen, seltene Falle von allergischen
ickreiz) und

im Gesich, der Lippen und/oder der Zunge berichet.

Ko v werm S D\w\zhcn schlecht Luft bekommen,
nehmen Sie Irbesa arma nicht mehr ein
und versténdigen e sotort e et

Nebenwirkungen, die in Kiinischen Studien fir mit Irbe-
sartan behandelte Patienten berichtet wurden, waren:

‘Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen)

« Wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes melitus|
Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung leiden,

sein.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« Schwindel

« Ubelkeit/Erbrechen

« Erschopfung

« In Blutuntersuchungen knnen Werte fir die Kreatin-
Kinase (CK), einem Leitenzym fir die Diagnose von
Schédigungen der Herz- und Skelettmuskulatur, er-
hont sein.

treibende Arzneimittel)
* Repaglinid (Arzneimittel zur Senkung der Blutzucker-

spiegel)
 lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen

Wenn Sie bestimmte Schmeramitsl, sogerannte richt-
steroidale, inneh-

Bei Patienten d

Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung wurden au-
e

« Schwindel nach dem Aufstehen aus einer liegenden
oder sitzenden Position

* iecige Bltcruck barm Auftehen aus ene fegen-

men, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesar-
tan gemindert werden.

Einnahme von Irbesartan - 1 A Pharma zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie konnen Irbesartan - 1 A Pharma zu oder unabhangig
von einer Mahizeit einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangersc

Tln o vem vzt i, wern i vermuten, schwanger
2u sein for Regel
i I Avet Innen empfehlen, Mbesartan - 1 A Pharm
vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass
‘Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein
‘anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von -
besartan - 1 A Pharma in der frihen Schwangerschaft
wird nicht empfohlen und rbesartan - 1 A Pharma da
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat

5

1 A Pharmain diesem Stadium zu schweren Schadigun-
gen Ihres ungeborenen Kindes fihren kann.

stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
tillen beginnen wollen. Irbesartan - 1 A Pharma wird
nicht zur Anwendung bei stlenden Mittern empfohien.
Ihr Arzt kann eine andere Behandiung for Sie wahien,
wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Ihr Kind im

osition
+ Semorion i Golenken oder Muskel und
emiedrigte Spiegel eines Proteins in den roten Blut-
zellen (Hamoglobin)

berichtet

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

« erhdhter Herzschlag
; Hizegofin

Dot
* Verdauungsstérungen/Sodbrennen
. r sexuellen Leis-

tungsfahigkeit)
« Brustschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

Einige unenwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt-
einfihrung von Irbesartan berichtet.

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind
« Drehschwindel

Kopfschmerzen

Geschmacksstorungen

Ohrenklingen

oder g ar.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

=

2



Schmerzen in Gelenken und Muskein
verminderte Anzah an Blutplatichen
gestorte Leberfunktion
erhhte Kaliumwerte im Blut
beeintréichtigte Nierenfunktion und
bevorzugt die Haut betreffende Entzindungen der kei-
nen BlutgefaBe (eine Storung, die als leukozytoklasti-
sche Vaskulitis bezeichnet wird)
llergisch

scher Schock)
 niedrige Blutzuckerspiegel

Wie Irbesartan - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

Irbesartan - 1 A Pharma sind weiBe, ovale, bikonvexe
Filmtabletten mit der Pragung , 150" auf der einen Seite
und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.

Irbesartan - 1 A Pharma st in Alu/PVG/PVDC-Blisterpa-
‘ckungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten erhéitich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Es wurde auBerdem iber Auftreten von

Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebent
Wann Sié Naberrkungen bemerken, wenden Si sich
/an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fir Neben-

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

wirkungen, die nicht in
lben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und

Abt. Pharmakoviglanz
urt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Websit: http:

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

5 Wie ist Irbesartan - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

‘Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behéltnis nach ,verwendbar bis* oder
verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Nicht ber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(2 B.ncht uber e Toette oder das Waschbecken).Fra-

s, wenn S os richt mahr vstwenuen Sie tragen damit
‘zum Schutz der Umwelt bel. Weitere Informationen finden
‘Sie unter hitp://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packum und weitere
Information

Was Irbesartan - 1 A Ptlarma enthalt
‘* Der Wirkstoff it Irbesa
Sece Fimtabiete ent 150 mg Irbesartan.

‘» Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrolcistaline Cellulose, Mikrokristaline Cellulose, Silci-
umdioxid-beschichtet, Lactose-Monohydrat, Croscarmel-
lose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid, Hypromelio-

Hersteller
Lek

ol
Verovskova 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européiischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Irbesartan Sandoz 150 mg fimomhuide
tabletten

Deutschland:  Irbesartan - 1 A Pharma 150 mg Film-
tabletten

Frankreich:  IRBESARTAN SANDOZ 150 mg, com-
primé peliculé

Ungarn: Irbesartan Sandoz 150 mg fiimtabletta

ttalien: IRBESARTAN SANDOZ

Niederlande:  IRBESARTAN SANDOZ 150 mg, fim-
omhulde tabletten

Norwegen:  Irbesartan Sandoz 150 mg filmdrasjerte
tabletter

Osterreich:  Irbesartan Sandoz 150 mg - Filmtablet-
ten

Portugal IRBESARTAN SANDOZ

Schweden

Irbesartan Sandoz 150 mg fimdragerad
biett

se, Hyprolose,
Macrogol 6000, Titandioxid (E 171), Talkum

tet im Januar 2025,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

assgoras
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