Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Irbesartan comp HEXAL® 300 mg/12,5 mg Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

begmnen, denn sie enthilt wichtige Inform:
« Heben Sie

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

Menschen schaden, at

wirkungen, die nicht in di

it Vilaicht machten
han hren Azt oder Avumekev

i
« Wenn Sie Neber nwwkungen bemerken. wenden Sl sich an hven Arzt oder Aputheker Dies gilt auch fiir Neben-
ind. it 4.

r, Gobon Sis a8 it an Dt weker. €3 kann anderen

Siehe Abschni

er Packungsbeilage steht
1. Was st Irbesartan comp HEXAL

L und wofdr wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Einnahme von Irbesartan comp HEXAL beachten?

3. Wie ist Irbesartan comp HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mglich?

5. Wie it Irbesartan comp HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan comp HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

missbruchiche Anwendung dos Arneimitels Ibesar-
tan (AL 2u Dopingzwecken kann zu einer Ge-
famaong e

stoffen, Irbesartan und Hydrochlorothiazid.

Irbesartan genort zu einer Kiass tteln, die

Irb HEXAL zusam-.
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

als Angiotensin-Ii-Rezey tovamagumstan bekannt sind.
Die Wirkung dieser Arzneimittel beruht darauf, dass sie
o Blutgefane srweitern und dadurch den Biutdruck

Hydrochlorothiazid gehdrt zu einer Art von Arzneimit-
i, e Drstikaentwssamde Tblatter)gensert wee-

e ombintion beider Wirkstofa von besartan comy
XAL senkt den Blutdruck meh, als wenn jeder Wirk-
stoff alleine gegeben wiirde.

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsicht

den.

Ihr Arzt muss unter Umstinden Ihre Dosierung an-

fen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel an-
wen

« Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von manischen
oder depressiven Erkrankun

einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
schnitte ,Irbesartan comp HEXAL darf nicht einge-
nommen werden” und ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen’)

keiner gefiihrt hat.

kaliumsparende Arzneimittel
andere Diuretika (entwassernde Tabletten)
bestimmte Abfi

Was sollten Sie vor d
2 vun Irbesartan comp HEXAI. beach-
ten?

Irbesartan comp HEXAL darf NICHT eingenom-
men werden,

thiazid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonatigen Bestancialle cisses Arzneimiisis sinc
[

Arzneimite) ur Bahandlung von Glcht
hochdosierte Vi ate
Arzneimittel gegen Hemnya-mumomn jon
Arzneimittel gegen itus (orale Antidia-
betika oder Insulin)

« Steroide

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

gen Arthritis

nde-
1% Thiasde, manche Artoiotia, e s B, Gotimora-
o ik i S Sich it Sier i, Fagon 510
ihren Arzt,

wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind
(Es wird empfohlen, Irbesartan comp HEXAL auch in
der friihen Phase der Schwangerschaft nicht anzu-
wenden, siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stil-
zeit”.

wenn Sie schwere Leberprobleme haben

wenn Sie actsrs Nisrsnprobieme oder Sctwlerg-

keiten mit der Harnproduktion haber

Wenn S einen anhaltend erhahton Kalzium- oder
emiedrigten Kaliumspiegel im Blut haben

te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthét, behan-
delt werder

Kinder und Jugend
Irbesartan comp HEXAI. solte Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren

2ur Senkung von Blutcholesterinwerten
Carbamazepin (ein Arzneimittel zur Epilepsiebe-
handlung)

Einnahma von Irbesartan comp HEXAL zusam-
Nahrungsmitteln und Getranken
Thokendie Kainen Alkohol, salange Se ese Fimtablet|
ten einnehmer I Und Irbesartan comp
KGnen sich oo ensemg in ihren Wirkungen Vesiren,
Unter Alkoholeinfluss konnen Sie waihrend der Behand-
lung mit diesem Arzneimittel ein stérkeres Schwindelge-
fihl beim Aufstehen haben, insbesondere beim Aufste-
hen aus einer sitzenden Position.

Eine sehr salzhaltige Ernshrung kann diie Wirkung dieser
Filmtabletten schmalern

zeiten eingenommen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Diese Filmtabletten werden im Algemeinen in den fol-

gonden Falln it empitien:

+ wenn Sie an primérem Aldosteronismus (Conn-Syn-
drom)\ewden G h_an einem Tumor der Nebennieren,

und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwange

205 Arzneimitas Ihron Avst der Apotheker um Rat

Schwangerschaft

hauﬁgem Wasseriassen einhergeh
e S5 Laber. oder Nioronpronleme haben

hwan-|
ger zu sein (oder schwanger werden kénnten). In der

Regel whd e Art hngo smpfetian. kbesartan comp
I

P HEXAL vor ein
£ Einah  sen, dass Sie schwanger sind, abzusetzel
e von scaran comp HEXAL 7vsammen ot ande.  ne e andor Avspermitel smotehen Die Anwenr

ren Annelmme\n )

druck, einnehmen.

gor - sei (o achwanger wetden kanmen Die

Einnahme von Irbesartan comp HEXAL in der frihen
Phass der Schwangarschaft wid ict smpfotlen, und
Irbesartan com nicht mehr nach dem drit-
ten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da
die Einnahme von Irbesartan comp HEXAL in diesem
Stadiium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes flihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stilzeit)

gerschat wird nicht empfohlen ind Troouanian comp

HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat singenommen s werder, da clie Emnatme

von Irbesartan c

sciweren s:hamgungen s ungebovensn Kindos i

Stillzeit
Tellen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stilen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Irbesartan comp HEXAL wird
nicht zur Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fir Sie wahlen,
wenn Sie stilen wollen.

Sie sollten Ihren Arzt oder Ap auch informie-
ren:

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

{ung vor hohem Blutdnuck shnetmer
er (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mlpm), nabssondime vent S Nernpronemt st
grund von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren

e Sl ene salzarme Dt ot missen
wenn Sie an schwerem Erbrechen und/oder Durch-
aliedon ocer geltn haben
an

Es Irbesartan comp HEXAL

do Verkehrstuz:mlgkeu oder die Fahigheit 2um Bedienen
rn Maschinen beeintrichit. Gelegentich kann esj-

doch wahvend lung des Blutho

Schwindel oder Mumgke\( kommen. Wenn Sie dies be-

merken, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie fahren

oder Maschinen bedienen.

Irbesartan comp HEXAL enthilt Lactose
it nehmen S Ibasartan comp HEXAL caher ors
h Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihne

ferzinsuffizienz leiden
n Sio verengts
Torionstonose)

haben (Nierenar-

 wenn Sie eine Aorten- oder Mitralklappenstenose
(orenigung der Horzklsppen) ocersine hyPer\rophe

des Herzmuskels verursacht) i

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

Lupus oder SLE)

findchiit dr Haut gegentber Sonnenlht Photo-
se rungsreaktion) bemerken
e S Sren vonen Kotsorn- oder Kaliumspioge

kann\ st dasa Sio unter ener Unvertalhiei gegenr
lei

Irbesartan comp HEXAL enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger ais 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfre".

Wie ist Irhesartan ‘comp HEXAL
inzunehmy

Nehmen Sie Irbesartan comp HEXAL immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

» wenn bei Innen eine Operation ansteht oder Sie Nar-

Irbesartan comp HEXAL enthalten ist) hindeuten kann

wenn Sie eine Abnahme hvermsgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies konnen Sympto-
me einer Fllssigkeitsansammiung in der GefaBschicht
d tieg in

oesatan comp HEXAL wind von Ihvem ATzt varordret,

wer lung gegen

Bk richt 20 iner nrochondon Bucicraon,
ung gefuhrt

Inr Arzt wird Sie informieren, wie die Umstellung von der
bisherigen Behandiung auf diese Filmtabletten erfoigen
soll.

Erwachsene und iiltere Pati

Die Ubliche Dosis betrégt 1- ol agich 1 Fimtablete

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
beiKindern

oder ein
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis
2u Wochen nach Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL auftreten. Ohne Behandlung kbnnen diese An-
zeichen zu einer dauerhaften Beeintréchtigung des

oder Sulfonamidallergie hatten, kénnen Sie ein hohe-
res Risiko besitzen dies zu entwickeln. Sie sollten die
Behandlung mit Irbesartan comp HEXAL abbrechen
und einen Arzt aufsuchen.

d 18 Jahren

Schiucken Sie e Fimtablete mit ausrsichend Fssig|

it (2. B. einem Glas Wasser). Sie kbnnen Irbesartan
o HEXAL Unabhangia von den Vansaton amen.
men. Nehmen Sie Ihre Tagesdosis moglichst immer zur
gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Irbesartan
i haben, als Sie soll

en
der Behandlung eine unerwartete Hautldsion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-

n Sie Ihre Haut
ramen solange Sie
Irbesartan comp HEXAL einnef

e bef Iinen'n der Vergangenhet nach der Einah-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
leme (einschlieBlich Entziindungen oder Fiissigkeits-

ten
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme des néchs-
ten Krankenhauses oder an Ihren Arzt. Sie konnen in ei-
nem schen FallSymgtorne snes Butdruckabialls, wie

B. Schwindel oder Schwache, bekommen. Hinlegen
it emahten inen karn haon.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL vergessen haben
Esistwicht g einneh-.

L Falls Sie
nach der Einnahme von Irbesartan comp HEXAL ein-

men. Wern S jodoch: vsrgsssen raben, cine cager
Sie eine Dosis ein,

n schwere oder
den entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

I Aczt wird gegabenentalls s Nitarfuricin, ven
Bhtcruck und e Eetrlywerte (. B. Kalum) i hrem
Bt raqpmiigen Abetindin bprien
Siehe avch Abseimit .Irbesartan comp HEXAL darf ncht
eingenommen werden".

Die Anwendung von Irbesartan comp HEXAL kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen filhren. Eine

ol 31 coran denken, und fawon Sie St et o
Behandlung wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL abbrechen
Konsulteren Sie immer Ihren Arzt, wenn Sie die Einnah-
me dieses Arznimittels beenden wollen. Selbst wenn
e sich gut fuhlen, kann die weitere Einnahme erforder-
fich sein.

Fortsetzung auf der Rickssite >>




Wenr zur Anwendung di
mittls haben, wenden S sch an e Arzt el ‘Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

Es ist ebenfalls bekannt, dass sich die mit
thiazid in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen
bei hoheren Dosierungen von Hydrochlorothiazid ver-
starken konnen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Azt oder Apotheker. Dies it auch fir Neben-
wirkungen, die nichtin dieser Packungsbellage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
on. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Wenn Sie eine der folgenden bo- 5% Pharmakovigilanz
merken, wenden Sie sich bm‘ems)::‘on anthren Aret:  §.5a17s B
. gon oder Hals (Angioodem) Websit: e
o anzeigen.
Dive Sind Symptome ciner schweruiegenden A s meiden, kénnon Sie dazu

malerweise in einem Krankenhaus.

* akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwéiche und Verwirrthet), hierbei handelt es
sich um eine sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen)

beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Irbesartan comp HEXAL

Wenden Sie sich at lg
ren
 Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder Augen)

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

« Ubelkeit/Erbrechen

« abnormales Wasserlassen

* Midigkeit

Bewahren Sie dieses Arzneimittel iir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpa-
ckung und dem Umkarton nach verwendbar bis* oder
verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

kinase im Blut

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

 Durchfall

‘Schwindel beim Aufstehen

hnmacl
niedriger Blutdruck

schneller Puls

Schwellungen

Hitzegefhl

sexuelle Stérungen, Libidoveréinderungen
verringerte Kalium- und Natriumwerte im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

 Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

« hohe Kaliumspiegel im Blut

« Kopfschmerzen

« Kiingeln, Summen, Rauschen oder Knacken in den
ren

Husten

Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

Geschmacksstorungen

Appetitiosigkeit

In der Originalverpackung aufbewatren, um cen ihalt
vor Feuchtigket zu schis

Entsorgen Sie Arzneimittel iemals tiber das Abwasser (2. B.
nicht iiber die Toiette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

unter http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
6 Inhalt der Packung und weitere
nformationen

Was Irbesartan comp HEXAL enthéit

Jede Flmaiatis rthah 500 mg besartan ind 12.6 mg
Hydrochlorothiazid.

Dl sonstigen Bestandtalle s
Tablet

Vikoketaiine Gelbios, Lactose-Monahydra (weiere
Informationen siehe Ends von Abschnitt2), Croscamel-
ose-Natri romel-

dung)
Gelenk- und Muskelschmerzen
 Nierenfunktionsstrungen

lose, Siciumdioxic-baschiohtets mikroRrstaling Gell |
lose, Magnesiumstearat (Ph. Eur)[pflanziich]

Filmiberzug:

Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen der beiden
Komponenten nicht ausgeschlossen werden.

Nebarusirkungen, die mit irbesartsn slfeln in Verbin-
dung gebracht we

[den suoh Brustachmerzen, sLhwere alergische Reaktio-

Hyprolose, Macrogol 6000, Lactose-Mo-
nohydrat (weitere Informationen siehe Ende von
Abschnitt 2), Titandioxid (E171), Eisenll)-hydroxi
oxid x H,0 (E172), Eisen(ll-oxid (E172), Talkum

Wie Irbesartan comp HEXAL aussieht und In-

halt der Packung

Irbesartan comp HEXAL ist eine apricotfarbene, ovale,
P

Jan roten Blutkorperchen (Andimie - Anzeichen Coroen
Midigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei Anstren-

rigung ,300H" auf einer
Seite.

qung, Schwindal und Blasse sein) und eine verringerte
‘Anzahi der Blutplatichen (eine Blutzelle, die fur die Biut. 515 erPackungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.
obachiet. den Verkehr gebracht
Verbindung gebracht werden Hexal AG
Ver-
topfu ocerder 89807 Holzkirchen

[WeiBon Augenhau); Bauchspeicheldrasenentzindung,
die u. a. durch starke Schmerzen im Oberbauch charak-

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail:

terisiert ist, oftin

Depr 3
Mangel an weien Blutzellen, der zu héufigeren Infektio-
nen flhren kann; Fieber; verringerte Anzahl der Blutplatt-

verringerte Anzahl der roten Blutkorperchen (Anamie),

charakterisiert durch Midigkeit, Kopfschmerzen, Kurz-

‘atmigkeit bei kbrperlicher AKivitat, Schwindel und bias-
n; L

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubliana
Slowenien

Dieses

in den

oder
sammlung in den Lungen; erhohte Sonnenempfindiich-
Keit der Haut; Entzindung der BlutgefaBe; eine Haut-
krankheit, die durch das Abschélen der Haut am ganzen

P

der sich durch Ausschlag im Gesicht, Genick und auf der

Kopfhaut zeigt; allergische Reaktionen; Schwéiche und
; verringerter Blutdh

pei-
cheldriisen; hoher Blutzuckerspiegel; Zucker im Urin; Er-
hdhung der Werte be einigen Blutfetten; hohe Harnséiu-
Blut, wodurch Gicht verursacht werden kann;
Kurzsichtigkeft, Verminderung des Sehvermdgens oder
chmerzen in ihren aufgrund von hohem Druck
(mdgliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammiung in
der GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder aku-
tes Winkelverschlussglaukom); Haut- und Lippenkrebs
(weifier Hautkrebs).

es (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelas-

sen:
Niederlande  Irbesartan comp HEXAL 300/12.5 mg,
filmomhulde tabletten

Diese Packungsbsilage wurds zultzt Gberar-
beitet im Februar 2(

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

46344334



