‘Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Irbesartan comp HEXAL® 150 mg/12,5 mg Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid
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Was ist Irbesartan comp HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

missbréuchliche Anwendung des Arzneimittels Irbesar-
tan comp HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Ge-
fahrdung Ihrer Gesundheit fahren.

stoffen, Irbesartan und Hydrochlorothiazid.

Iebesartan gehirt 20 diner Kiase von Arnemiteln, die
t sind.

zusam-

‘men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
| Karzlich and

B kg deser esmcini bt cara, oace 56
die BlutgefaBe erweitern und dadurch den Blutdruck
senken.

Hydrochlorothiazid gendrt 2u einer Art von Arzneimit-
teln, dio Diureika (entwésserde Tabietten) genannt wer-

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

einge:
Ihnen zu

haben oder be-

den.

Ihr Arzt muss unter Umstinden Ihre Dosierung an-

o
fen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel an-
den:
+ Lithium (Arzneimittel 2ur Behandlung von manischen
oder depressiven Erkrankuns

einen AGE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch Ab-
senite Jrbesartan comp HEXAL darf niht ange-

fen" und ,Warnhinweise und Vorsichts-

manapmen 1

keiner gefiihrt hat.

Was sollten Sie vor der Einnahme
2 von Irbesartan comp HEXAL beach-
ten?

Irbesartan comp HEXAL darf NICHT eingenom-
men werden,

thia: n der in Abschnitt 6 genannten
sansngen Bes!anmelle dieses ArznelmlnAI d

B. ande-

kaliumsparende Arzneimittel
anders st entwassemde Tabitten)
bestimmte Abfah

Arzneimitel zur Behandiung von Gicht

hochdosierte Vitamin-D-Praparat

Arzneimittel gegen Herzrhythmuss

anaimitl Gegen Diapetes melitus (orle Anti
etk oder Inui)

« Steroide

. Alznevmme\ 2ur Behandlung von Krebs

« schmerzstillende Arzneimittel oder Arzneimittel ge-
Gon Artitis

e Trasl. menene Aotk wo 2. B, Gorimoxa.

20) sind. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie

ihren Arzt.

e Sio et lsdrl Monate schwanger s,

Es wird empfohlen, Irbesartan c L auch in

der frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzu-

wenden, siehe Abschit ,Schwangerschaft und Stil-
it

« wenn Sie schwere Leberprobleme haben

. o-
keiten mit der Harnproduktion haben

wen Sie einen anhaltend erhdhten Kalzium- oder

‘erniedrigten Kaliumspiegel im Blut haben

te Nierenfunktion haben und mit einem blutdruck-
senkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthlt, behan-
delt werden,

Kinder und Jugendliche
Irbesartan comp HEXAL solte Kindem und Jugend-
lichen unter 18 Jah

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

Einnahme von Irbesartan comp HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie diese Filmtablet-
ten einnenmen. Alkohol und Irbesartan comp HEXAL|
Konnen sich gegensaitig in inren Wirkungen verstrken.
Unter Akahollnzs kinnen Se uivend de Behand-
lung mit cesem Arznimitel i stirkeres Schwindeige-|
i e Actoenen hapen. idbesondere tm Adfoe.
hen aus einer sitzenden Position,

Eine sefr salzhaltige Emahrung kann die Wirkung dieser|
Filmtabletten schmélern.

zeiten eingenommen werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnal

Diese Filmtabletten werden im Angmemen o den fol-

‘genden Fallen nicht empfohlen:

* wenn Sie an primarem Aldosteronismus (Conn-Syn-
drom) leiden, d. h. an einem Tumor der Nebennieren,
der mit Durst und

d St
Wen Sie schwanger i snuen oder wemn Sis
vermuten, eabsichtigen,
schwanger zu ordon “ragen Sia vor der Einabmo dio,
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

héiufigem Wasserlassen einhergeht
 wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

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

eg: P
Eaarkung sinnehmen ehe auch Abschnit Einnah-

von Irbesartan comp HEXAL zusammen mit ande-
Ten Arzneimitiah’)

Gruck, einnehmen.

hwan-
ger zu sein (oder schwanger werden knnten). Die
Einnahme von Irbesartan comp HEXAL in der frihen
Phase der Schwangerscha wird nicht empfohlen, und
Irbesartan comp HEXAL darf nicht mehr nach dem -
fen Sehwangersehatsmonat singenommen werden,
die Einnahme von Iibesartan comy in diesem
Stadiumzu schwersn Schadigungen Ires ungeborenen
Kindes fiihren kann (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stilzeit).

Regel wird Ihr Arzt Ihnen empfehlen, Irbesartan comp,
HEXAL vor eing bzw. sobald Sie wis-
sen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird
mnen ein anderes Arzncmittl empfehlen. Die Anwen-

Qersthatt wird nicht ampiohien und Irbesartan comp
HEXAL darf nicht mehr nach dem dritten Schwanger-
schaftsmonat eingen ie Einnahme

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 Miittern empfohlen;
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen,
wenn Sie stillen wollen.

Sie soliten Ihren Arzt oder Ap informie-

und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Es ist

lung von hohem Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapi, Lisinopril, Ra-
mipril, insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aut-
grund von Diabetes melitus haben
Aliskiren

o Sie ine salzanme DIt ishatton s
Sic an schwerem Erbrochen undoder Durch-
fall leiden oder gelitten haben
wenn e an Horzlhautizenz leiden
i Sie verengte Nierenarterien haben (Nierenar-
lornstenose)

'« wenn Sie eine Aorten- oder Mitralklappenstenose

des Herzmuskels verursacht) haben

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

Lupus oder SLE)

fngicn

t der Haut gogeniber Somenict (Photo-
ungsreaktion) bemerk
+ e Sie enen hahen Kalzium- oder Kaliumspiegel

dass Irbesartan comp HEXAL|
die Verkehrstichtigeit oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrichtigt. Gelegentiich kann es je-
doch wahrend der Behandlung des Bluthochdrucks zu
Schwindel oder Midigkeit kommen. Wenn Sie dies be-
merken, sprschen S it e At bavor Se {twen
oder Maschinen bedier

Irbesartan comp HEXAL enthilt Lactose
Bt nehmen Sio ibesarian comp HEXAL daher ost
nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihr

Sl unter einer Unvertraglionket gegen
iber bestimmten Zuckern leiden.
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Irbesartan comp HEXAL
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 Iibesartan comp HEXAL immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Irbesartan comp HEXAL wird von Ihrem Arzt verordnet,

» wernbeimen aine Oparation ansteht odr Sie Nar-
Kosemitl (uch bem Zahnarz) rhaten sollen

S umgwchnlnen Durek Mundlockanet, &

aigemanes Schwhchegeionl Schiarigkat, Maskel

schmerzen oder -krémpfe, Ubelkit, Erbrechen oder

einen stark beschleunigten Puls haben, da dies auf

wenn Ihre Behandlung gegen hohen
Blutdruck nicht zu einer ausreichenden Blutdrucksen-
kung gefiihrt hat,

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

Wirkung von
HEXAL n und

« wonn Sie sine Abnahme des Sehvermagens oder Die Ubliche Doss betragt 1-mal taglch 1 Fimtablette
Asgemscmersen sl 08 K77 T o gendtich e 8 rn
des Auges oder ein in Die beiKindem
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis dlichien unter 18 Jahren
24 Woshen nach Einnahme von Irbesartan comp g
HEXAL aufireten. O lucken ssig-

zeichen zu einer dauerhatten Beeintréchtigung des

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

ket (2. B cinem Gls Wassen). S e hoosarton
comp HEXAL unabhéingig von den Mahizeiten einneh-
Ten. Nehmen Si Ie Tagesdosis méglionst mmer zur
gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Irbesartan
comp HEXAL

der Behandlung eine unerwartete Hautlas
ke Die Behindlong mit Hyckochorothasel mebo-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weifler Hautkrebs) erhdhen. Schiitzen Sie Ihre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Irbesartan comp HEXAL einnehmen.
‘wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der Einnah-
rochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
leme (einschiieBlich Entzindungen oder Fidssigkeits-
ansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie
nach der Einnahme von Irbesartan comp HEXAL ein-
nehmen schws

n
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme des néchs-
ten Krankenhauses oder an Ihren Arzt. Sie kénnen in
nem solchen Fall Symptome eines Blutdruckabfalls, wie
2. B. Schwindel oder Schwéiche, bekommen. Hinlegen
mit erhahten Beinen kann helfen.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan comp
HEXAL vergessen haben

Esist wichtig, dass Sie Ihr Arzneimitteljecen Tag einneh-
men. Wenn Sie jedoch vergessen haben, eine oder meh-
rere Dosen nehmen Sie eine Dosis ein,

den entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt au.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihe Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem
Blut n regelmaBigen Abstanden Uberprifen.

Sichauch Abschnitbesartan comp HEXAL darfnicht
eingenommen werden"

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

sobald Sie daran denken, und fahren Sie dann mit der
Behandiung wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben

Wenn Sie die

nahme von Irbesartan comp

r Ihren Arzt, wenn Sie die Einnah-

T dieses Arzneimittels beanden wallen. Selbst wann
o sich ut (hlen, kann die were Ennahme erorer
lich s¢

Fortsetzung auf der Riickssite >>

5




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

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimitel kann auch dieses Arzneimitte! Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht be jedem auftreten

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-

merken, wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt:

 Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge, Au-
‘gen oder Hals (Angioddern)

Keil).
Diss sind Symptams siner schwervisgenden aleri-
schen Reaktion,

Es ist ebenfalls bekannt, dass sich die mit Hydrochioro-|
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 Arzt oder Apotheker. Dies gt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut for Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

malerweise in einem Krankenhaus.
 akute Atemnot (Anzeichen sind st

Indem Sie melden, kénnen Sie dazu
eiragen, dass meh Informationen ber e Sicharheit

Fieber, Schwéiche und Verwirrtheit), hierbei handelt es
sich um eine sehr seltene Nebenwirkung (kann bis zu
1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Wenden Sie sich auch in folgendem Fall sofort an Ih-
ren Arzt:
» Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder Augen)

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

abnormales Wasserlassen
Midigkeit

ieg
Kinase im Blut
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

Durchfall
Schwindel beim Aufstehen

Ohnmacht

niedriger Blutdruck

schneller Puls

Schwellungen

Hitzegefuhl

sexuelle Stérungen, Libidoveranderungen
verringerte Kallum- und Natriumwerte im Blut

IR |

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar)

» Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

hohe Kaliumspiegel im Blut

Kopfschmerzen

Kingain, Summen, Rauschen oder Knacken in dan

« Fuston
 Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

* Geschmacksstorungen

= Appetitiosigkeit

.l Hepatits (Leberentziin-

Iit werden.

Wie ist Irbesartan comp HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich

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.

Alw/Alu-Biisterpackung
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen

Entsorgen Sie Arzneimittelniemals tber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Tollette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Inrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter http://www bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

Inahit der Pal:kung und weitere
Informati

Was Irbesartan comp HEXAL enthalt

Jede Filmtablette enthait 150 mg Irbesartan und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

* Die sonstigen Bestandteile sind.
Tabletten!
Mikrokistalline Cellulose, Lactose-Monohydrat (weitere,

Informationen siehe Ende von Abschtt2) Groscame:
fose-Natrium, romel-

dung)
* Gelenk- und Muskelschmerzen
* Nierenfunktionsstrungen

lose, Magnesiumstearat (Ph.Eur)[pflanziich]

Filmiiberzug
Hypromelioss. Hyprolose, Macrogol 600, Lectoss-o-

Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen der beiden
nicht ‘werden.

nohydrat (weitere
Abschnitt 2; manumm (E171) Eisen(ll)- ey €17

Nebenwirkungen, die mit Irbesartan allein in Verbin-
dung gebracht werden

a
nen (anaphylaktischer Schock), eine verminderte Anzahl
an roten Blutkérperchen (Anamie — Anzeichen konnen

O (E172), Talkum

Wie Irbesartan comp HEXAL aussieht und In-
halt der Packung

Irbesartan comp HEXAL ist eine pfirsichfarbene, ovle,
bikonvexe Filmtablette mit der Pragung 150 H auf einer
Seite.

Midigkeit, bei Anstren-

30,48, 50, 56, 98 und 100 Film-,

jung, Schwindel und Blésse sein) und eine verringerte  tabletten.
Anzahi der Blutplétichen (eine Blutzelle, die fir die Blut-

obachtet den Verkehr gebracht
Verbindung gebracht werden Hexal AG

Ver-

weiBlen Augenhaut); Bauchspeicheldrisenentzindung,
die u. a. durch starke Schmerzen im Oberbauch charak-
fairtitoft Vet ot Dbkt nd Eraschen
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83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 308-0

Telefax: (08024) 908-1290
-Mail: service@hexal.com

Vgl v Ean o m.m —
e e e s i) Ygg’;m;:;
raratarsan auch o 1526 Lub
atmigkeit bei kovpsfhchev Aknvmaﬂ Schwlnde\ und b\as'
Dlases istin den

Sommlin i dn Lonan. s
Keit der Haut; Entzindung der BlutgefaBe; eine Haut-
Kkrankheit, die durch das Abschélen der Haut am ganzen

(
umer den folgenden Bezeichnungen zugelas-

Niederande

P
der sich durch Ausschlag im Gesicht, Genick und auf der
Kopfhaut zeigt; allergische Reaktionen; Schwéiche und

; verring
nach Wechsel der Korperhaltung; Anschwellen der Spei-
cheldrisen; hoher Blutzuckerspiegel; Zucker im Urin; Er-
hohung der Werte be einigen Blutfetten; hohe Harnséiu-
rursacht wer
Kurzsettgkat, Verninderung des Setwermgens oder
Schm ren Augen aufgrund von hohem Druck
(mbgens Arcoicnen et Fisigketansammiong i
der GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder aku-
tes Winkelverschiussglaukom); Haut- und Lippenkrebs
(weiBer Hautkrebs).

150/12,5mg,
fimomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Februar 2024,

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

46344336




