GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Irbesartan Zentiva 75 mg Filmtabletten
Irbesartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

" Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
" Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
= Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Irbesartan Zentiva und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Irbesartan Zentiva beachten?
Wie ist Irbesartan Zentiva einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Irbesartan Zentiva aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN ol o e

1. WAS IST IRBESARTAN ZENTIVA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Irbesartan Zentiva gehort zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten bekannt sind. Angiotensin II ist eine korpereigene Substanz, die sich an
Rezeptoren der BlutgefidBe bindet und so zu einer Gefédverengung fiihrt. Das Ergebnis ist ein
Blutdruckanstieg. Irbesartan Zentiva verhindert die Bindung von Angiotensin II an diese
Rezeptoren und bewirkt so eine Entspannung der Blutgefdafie und eine Senkung des Blutdrucks.
Irbesartan Zentiva verlangsamt die Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem
Blutdruck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan Zentiva wird bei erwachsenen Patienten angewandt

. um einen hohen Blutdruck (essenzielle Hypertonie) zu behandeln,

. zum Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2, bei
denen im Labor eine eingeschrankte Nierenfunktion nachgewiesen wurde.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON IRBESARTAN ZENTIVA

BEACHTEN?

Irbesartan Zentiva darf nicht eingenommen werden,

" wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Irbesartan oder einen der sonstigen
Bestandteile von Irbesartan Zentiva sind,

= wihrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.

(Es wird empfohlen, Irbesartan Zentiva auch in der frithen Phase der Schwangerschaft nicht
anzuwenden, siche Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Irbesartan Zentiva sollte Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht gegeben werden.



Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Irbesartan Zentiva ist erforderlich
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:

L] wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall leiden,

" wenn Sie an Nierenproblemen leiden,

= wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden,

" wenn Sie Irbesartan Zentiva zur Behandlung einer diabetischen Nierenerkrankung

erhalten, in diesem Fall wird Ihr Arzt regelméBig Blutuntersuchungen durchfiihren, vor
allem zur Bestimmung der Kaliumspiegel bei schlechter Nierenfunktion,
. wenn bei lhnen eine Operation ansteht oder Sie Narkosemittel erhalten sollen.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
koénnten/mdchten). Die Einnahme von Irbesartan Zentiva in der frithen Phase der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Irbesartan Zentiva darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Irbesartan Zentiva in
diesem Stadium zu schweren Missbildungen bei Ihrem ungeborenen Kind fiihren kann (sieche
Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Anwendung bei Kindern
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Heranwachsenden nicht angewendet werden, da die
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht nachgewiesen sind.

Bei Einnahme von Irbesartan Zentiva mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor Kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Irbesartan Zentiva entfaltet gewdhnlich keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln.

Blutuntersuchungen konnen notwendig sein, wenn Sie

= Kaliumpréparate,

" kaliumhaltige Salzersatzpréaparate,

" kaliumsparende Arzneimittel (wie z. B. bestimmte harntreibende Arzneimittel),
= lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nichtsteroidale, entziindungshemmende
Arzneimittel einnehmen, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesartan gemindert werden.

Bei Einnahme von Irbesartan Zentiva zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken:
Irbesartan Zentiva kann unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Schwangerschaft

Teilen Sie Threm Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder schwanger werden
konnten/mdchten). In der Regel wird Thr Arzt Thnen empfehlen, Irbesartan Zentiva vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind, abzusetzen, und er wird Thnen
ein anderes Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von Irbesartan Zentiva in der frithen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Irbesartan Zentiva darf nicht mehr nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von Irbesartan Zentiva in
diesem Stadium zu schweren Schidigungen Ihres ungeborenen Kindes fiihren kann.



Stillzeit

Teilen sie Threm Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen wollen. Irbesartan
Zentiva wird nicht zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen. Thr Arzt kann eine andere
Behandlung fiir Sie wéhlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem, solange Thr Kind im
Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Frithgeburt war.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan Zentiva Thre
Verkehrstiichtigkeit oder Thre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt. Wéhrend
der Behandlung eines hohen Blutdrucks kénnen jedoch Schwindel oder Miidigkeit auftreten. Falls
Sie dies feststellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie ein Fahrzeug steuern oder
Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Irbesartan Zentiva:
Irbesartan Zentiva enthiilt Lactose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach
Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern (z. B. Lactose, d. h. Milchzucker) leiden.

3. WIE IST IRBESARTAN ZENTIVA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Irbesartan Zentiva immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung

Irbesartan Zentiva ist nur zur Einnahme bestimmt. Die Tabletten sollten mit ausreichend
Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) geschluckt werden. Sie kdnnen Irbesartan Zentiva
unabhingig von den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten Thre Tagesdosis immer zur gleichen
Tageszeit einnehmen. Es ist sehr wichtig, dass Sie Irbesartan Zentiva einnehmen, solange es [hr
Arzt IThnen verordnet.

. Patienten mit hohem Blutdruck
Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 1-mal tiglich 150 mg (zwei Tabletten pro Tag)
begonnen. Je nach Ansprechen Ihres Blutdrucks kann die Dosierung spater auf 1-mal
tiglich 300 mg (vier Tabletten pro Tag) erhoht werden.

" Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2 verbunden mit einer
Nierenerkrankung
Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes liegt die bevorzugte
Erhaltungsdosis zur Behandlung einer damit verbundenen Nierenerkrankung bei 300 mg
1-mal téglich (vier Tabletten pro Tag).

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen, die sich einer Blutwésche (Himodialyse) unterziechen
miissen, oder Patienten iiber 75 Jahren, eine niedrigere Dosis - insbesondere bei
Therapiebeginn - empfehlen.

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



Wenn Sie eine groflere Menge von Irbesartan Zentiva eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an einen
Arzt.

Kinder sollten Irbesartan Zentiva nicht einnehmen
Irbesartan Zentiva sollte Kindern unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan Zentiva vergessen haben:

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tigliche Dosis einzunehmen, sollten Sie die
Behandlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Irbesartan Zentiva Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Einige dieser Nebenwirkungen kdnnen jedoch schwerwiegend sein und
arztliche Behandlung erfordern.

Wie bei dhnlichen Arzneimitteln wurden bei Patienten, die Irbesartan einnahmen, seltene Fille
von allergischen Hautreaktionen (Ausschlag, Juckreiz) und Schwellungen im Gesicht, der Lippen
und/oder der Zunge berichtet. Sollten Sie irgendeines dieser Anzeichen bei sich bemerken, oder
wenn Sie plotzlich schlecht Luft bekommen, nehmen Sie Irbesartan Zentiva nicht mehr ein
und verstindigen Sie sofort einen Arzt.

Die Héaufigkeit der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen ist nach den folgenden Kriterien
definiert:

Sehr hdufig: mindestens 1 von 10 Patienten.

Haufig: mindestens 1 von 100, aber weniger als 1 von 10 Patienten.

Gelegentlich: mindestens 1 von 1.000, aber weniger als 1 von 100 Patienten.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien fiir mit Irbesartan Zentiva behandelte Patienten

berichtet wurden, waren:

" Sehr hdufig: wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ-2 verbunden mit
einer Nierenerkrankung leiden, kdnnen die Kaliumwerte in Blutuntersuchungen erh6ht
sein.

" Hiufig: Schwindel, Ubelkeit/Erbrechen, Erschdpfung, in Blutuntersuchungen kénnen
Werte fiir die Kreatinkinase (CK), einem Leitenzym fiir die Diagnose von Schidigungen
der Herz- und Skelettmuskulatur, erhoht sein. Bei Patienten mit hohem Blutdruck und
Diabetes mellitus Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung wurden auflerdem
Schwindel nach dem Aufstehen aus einer liegenden oder sitzenden Position, niedriger
Blutdruck beim Aufstehen aus einer liegenden oder sitzenden Position, Schmerzen in
Gelenken oder Muskeln und erniedrigte Spiegel eines Proteins in den roten Blutzellen
(Hamoglobin) berichtet.



= Gelegentlich: erhohter Herzschlag, Hitzegefiihl, Husten, Durchfall,
Verdauungsstorungen/Sodbrennen, sexuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuellen
Leistungsfahigkeit), Brustschmerzen.

Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markteinfithrung von Irbesartan Zentiva
berichtet. Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit sind: Drehschwindel, Kopfschmerzen,
Geschmacksstorungen, Ohrenklingen, Muskelkrampfe, Schmerzen in Gelenken und Muskeln,
gestorte Leberfunktion, erhohte Kaliumwerte im Blut, beeintrachtigte Nierenfunktion und
bevorzugt die Haut betreffende Entziindungen der kleinen Blutgefdf3e (eine Storung, die als
leukozytoklastische Vaskulitis bezeichnet wird). Es wurde auBBerdem iiber gelegentliches
Auftreten von Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder der weiflen Augenhaut) berichtet.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST IRBESARTAN ZENTIVA AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und auf dem Blister angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Irbesartan Zentiva enthilt:

. Der Wirkstoff ist Irbesartan. Jede Tablette Irbesartan Zentiva 75 mg enthélt 75 mg
Irbesartan.

" Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Hypromellose, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Titandioxid
(E 171), Macrogol 3000, Carnaubawachs.

Wie Irbesartan Zentiva aussieht und Inhalt der Packung:
Irbesartan Zentiva 75 mg Filmtabletten sind weil} bis gebrochen weil}, bikonvex und oval mit
Priagung, auf einer Seite ein Herz und auf der anderen Seite die Zahlen 2871.

Irbesartan Zentiva 75 mg Filmtabletten stehen in Blisterpackungen zu 14, 28, 30, 56, 84, 90 oder
98 Filmtabletten zur Verfiigung. Des Weiteren stehen Packungen zu 56 x 1 Filmtablette in
perforierten Blistern zur Abgabe von Einzeldosen fir den Gebrauch im Krankenhaus zur
Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer:
sanofi-aventis groupe

54 rue La Boétie

75008 Paris - Frankreich

Hersteller:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge

Ambares & Lagrave

F-33565 Carbon Blanc Cedex - Frankreich

SANOFI SYNTHELABO LIMITED
Edgefield Avenue - Fawdon
Newcastle Upon Tyne, Tyne & Wear NE3 3TT - Vereinigtes Konigreich

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 Avenue Gustave Eiffel, BP 7166
F-37071 Tours Cedex 2 - Frankreich

Falls weitere Informationen iiber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbnarapus
sanofi-aventis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 (0)2 970 53 00

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
sanofi-aventis Denmark A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland
Winthrop Arzneimittel GmbH
Tel.: +49(0)180 20 200 10

Eesti
sanofi-aventis Estonia OU
Tel: +372 627 34 88

Luxembourg/Luxemburg
sanofi-aventis Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel: +356 21493022

Nederland
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel: +31 (0)182 557 755

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185—-0



ElLGda
sanofi-aventis AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
sanofi-aventis France
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Ireland

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
sanofi-aventis S.p.A.

Tel: +39 02 393 91

Kvnpog

sanofi-aventis Cyprus Ltd.

TnA: +357 22 871600
Latvija
sanofi-aventis Latvia STA

Tel: +371 67 33 24 51

Lietuva

UAB sanofi-aventis Lietuva

Tel: +370 5 2755224

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
sanofi-aventis Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
sanofi-aventis d.o.o.
Tel: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 33 100 100

Suomi/Finland
sanofi-aventis Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
sanofi-aventis AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom
Sanofi
Tel: +44 (0) 1483 505 515

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europadischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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