Indlegsseddel: Information til brugeren
Irbesartan Zentiva 300 mg filmovertrukne tabletter
irbesartan

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Irbesartan Zentiva

- til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Irbesartan Zentiva
Sadan skal du tage Irbesartan Zentiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SATRANE ol i N

1. Virkning og anvendelse

Irbesartan Zentiva tilherer en medicingruppe, der kaldes angiotensin II- receptorantagonister.
Angiotensin-II er et stof, der produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodarerne og far
dem til at treekke sig sammen. Dette medforer, at blodtrykket oges. Irbesartan Zentiva forebygger at
angiotensin-II binder sig til disse receptorer. Derved afslappes blodérerne, og blodtrykket falder.
Irbesartan Zentiva mindsker faldende nyrefunktion hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-
diabetes.

Irbesartan Zentiva anvendes til voksne patienter

. til at behandle forhgjet blodtryk (Aypertension)

. til at beskytte nyrerne hos patienter med for hejt blodtryk, type 2-diabetes (sukkersyge) og
blodprever, der viser nedsat nyrefunktion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Irbesartan Zentiva

Tag ikke Irbesartan Zentiva:

" hvis du er overfelsom (allergisk) over for irbesartan eller et af de evrige indholdsstoffer i
Irbesartan Zentiva(angivet i punkt 6).

. hvis du er lzengere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at lade vaere med
at tage Irbesartan Zentiva i begyndelsen af graviditeten — se afsnittet om graviditet)

. hvis du har diabetes eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et laegemiddel,

der s@nker blodtrykket, som indeholder aliskiren

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Irbesartan Zentiva, hvis noget af det folgende gaelder for dig:
n hvis du far hyppig opkastning eller diarré

" hvis du lider af nyreproblemer

. hvis du lider af hjerteproblemer
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" hvis du far Irbesartan Zentiva for diabetisk nyresygdom. I dette tilfeelde kan leegen tage
regelmeaessige blodprever med sarlig henblik pé at male kaliumniveauet i blodet, hvis
nyrefunktionen er nedsat.

. hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomerne kan inkludere svedtendens, svaghed,
sult, svimmelhed, skalven, hovedpine, radmen eller bleghed, falelseslashed, hurtige og
hamrende hjerteslag), isaer hvis du er i behandling for diabetes

= hvis du skal opereres eller bedeves

" hvis du tager en af folgende laegemidler, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:

o en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, remipril) iser hvis du har
nyreproblemer, der skyldes diabetes.
o aliskiren.

Din leege vil maske regelmessigt kontrollere din nyrefunktion, dit blodtryk og mangden af
elektrolytter (f.eks. kalium) 1 dit blod.

Se ogsa information under ”Tag ikke Irbesartan Zentiva”.

Du skal forteelle det til din laege, hvis du tror du er gravid eller planlaegger at blive gravid. Irbesartan
Zentiva ber ikke bruges tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage Irbesartan Zentiva, hvis du er laengere
end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det bruges i den periode
(se afsnittet om graviditet).

Born og unge
Dette leegemiddel ber ikke anvendes til bern og unge, da sikkerhed og virkning ikke er blevet
fuldsteendig klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Irbesartan Zentiva
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Din laege kan blive ngdt til at @ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du tager en ACE-h@&mmer eller aliskiren (se ogséa information under ”Tag ikke Irbesartan
Zentiva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Det kan veere nedvendigt at tage blodprever, hvis du tager:

" kaliumtilskud

. salterstatninger, der indeholder kalium

. kaliumsparende medicin (som visse vanddrivende leegemidler)

= medicin, der indeholder lithium

. repaglinid (medicin, der anvendes til at saenke blodsukkerniveauet)

Hvis du tager en bestemt slags smertestillende medicin, der kaldes non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler, kan virkningen af irbesartan nedszttes.

Brug af Irbesartan Zentiva sammen med mad og drikke
Irbesartan Zentiva kan tages med og uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager Irbesartan Zentiva

Din laege vil normalt anbefale, at du stopper med at tage Irbesartan Zentiva, inden du bliver gravid,
eller sa snart du ved, at du er gravid, og anbefale, at du tager anden medicin i stedet for Irbesartan
Zentiva.

Irbesartan Zentiva frarades tidligt i graviditeten, og du mé ikke tage det, hvis du er leengere end

3 maneder henne i graviditeten, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis du tager det efter tredje maned
af graviditeten
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Amning

Fortael det til laegen, hvis du ammer eller skal til at amme. Irbesartan Zentiva anbefales ikke til
ammende medre, og leegen vil seedvanligvis valge en anden behandling til dig, hvis du ensker at
amme dit barn, iseer hvis dit barn er nyfedt eller fodt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irbesartan Zentiva pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kere bil eller betjene maskiner. Men man
kan opleve svimmelhed eller traethed, nar man behandles for forhgjet blodtryk. Hvis du bliver svimmel
eller treet, skal du kontakte leegen, inden du kerer bil eller betjener maskiner.

Irbesartan Zentiva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Irbesartan Zentiva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Irbesartan Zentiva

Tag altid Irbesartan Zentiva ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa
apoteket.

Sadan tages tabletterne

Irbesartan Zentiva skal tages gennem munden. Tabletterne skal synkes med en tilstraekkelig maengde
vaeske (for eksempel 1 glas vand). Du kan tage Irbesartan Zentiva med eller uden mad. Prov at tage
medicinen pé ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsatter med at tage Irbesartan
Zentiva, indtil laegen siger du kan stoppe.

. Patienter med hgjt blodtryk
Den sadvanlige dosis er 150 mg 1 gang dagligt. Dosis kan senere gges til 300 mg 1 gang
dagligt athaengig af blodtryksmalingerne.

n Patienter med hgjt blodtryk og type 2-diabetes med nyresygom
Hos patienter med hgijt blodtryk og type 2 diabetes er 300 mg 1 gang dagligt den foretrukne
vedligeholdelsesdosis til behandling af ledsagende nyresygdom.

Laegen kan anbefale en lavere dosis, specielt til patienter, som bliver behandlet med haemodialyse
eller til &ldre patienter over 75 ar.

Den maksimale blodtryksnedszattende virkning skal vaere néet 4-6 uger efter behandlingsstart.
Born og unge ma ikke fa Irbesartan Zentiva
Irbesartan Zentiva ma ikke gives til bern under 18 &r. Hvis et barn sluger en eller flere tabletter, skal

du straks kontakte leegen.

Hyvis du har taget for mange Irbesartan Zentiva
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du omgéende kontakte leegen.

Hyvis du har glemt at tage Irbesartan Zentiva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den neste til seedvanlig tid. Tag ikke dobbeltdosis

som erstatning for den glemte dosis.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger kan vere alvorlige og kan kreeve medicinsk behandling.

Som ved anden medicin af samme type, er der hos patienter, der har modtaget behandling med
irbesartan, rapporteret sjeldne tilfzelde af allergiske hudreaktioner (udslet, neldefeber) samt
opsvulmet ansigt, l&ber og/eller tunge. Hvis du far et eller flere af disse symptomer eller far &ndened,
skal du holde op med at tage Irbesartan Zentiva og straks sege lzegehjeelp.

Hyppigheden af nedenstaende bivirkninger er angivet pa felgende méade:
Meget almindelig: pavirker flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: pavirker op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: pévirker op til 1 ud af 100 patienter

Folgende bivirkninger blev indberettet i kliniske forseg med patienter, der fik Irbesartan Zentiva:
. Meget almindelig (pévirker flere end 1 ud af 10 patienter): hvis du har hejt blodtryk og type 2
diabetes med nyresygdom, kan blodprever vise, at du har for meget kalium i blodet.

. Almindelig (pavirker op til 1 ud af 10 patienter): svimmelhed, kvalme/opkastning, treethed og
blodprever, der viser en forhejet mangde af et enzym, der maler muskel- og hjertefunktionen
(kreatinin-kinase-enzym).Der er hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes med
nyresygdom ogsa indberettet svimmelhed, ndr man rejser sig op fra liggende eller siddende
stilling, lavt blodtryk nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, led- og
muskelsmerter og en nedsat mangde protein i de rade blodlegemer (h&emoglobin).

. Ikke almindelig (pavirker op til 1 ud af 100 patienter): hurtig hjerterytme, redme, hoste, diarr¢,
fordejelsesbesvar/halsbrand, seksuelle problemer, brystsmerter.

Der er indberettet bivirkninger efter markedsfering af Irbesartan Zentiva. Bivirkninger, hvor
hyppigheden ikke er kendt, er: folelse af, at omgivelserne kerer rundt, hovedpine, smagsforstyrrelser,
ringen for grerne, muskelkramper, led- og muskelsmerter, nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel
— symptomerne kan inkludere traethed, hovedpine, stakandethed under motion, svimmelhed og
bleghed), nedsat antal blodplader, unormal leverfunktion, forhgjet mangde af kalium i blodet, nedsat
nyrefunktion, beteendelseslignende tilstand 1 de sméa blodkar, der primaert pavirker huden (en tilstand
der kaldes leukocytoklastisk vaskulitis) alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk shock), samt lavt
blodsukkerniveau. Der er i sjeldne tilfaelde ogsd indberettet gulsot (gulfarvning af huden og/eller det
hvide i gjnene).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine paregrende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.
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Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa ssken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan Zentiva indeholder:

. Aktivt stof: irbesartan. Hver filmovertrukken Irbesartan Zentiva-tablet 300 mg indeholder
300 mg irbesartan

" @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
hypromellose, silicondioxid, magnesiumstearat, titandioxid (E171), macrogol 3000,
carnaubavoks. Se punkt 2 ”Aprovel indeholder lactose”

Udseende og pakningsterrelser
Irbesartan Zentiva 300 mg filmovertrukne tabletter er hvide til mathvide, bikonvekse og ovale med et
hjerte praget pa den ene side og nummeret 2873 pa den anden side.

Irbesartan Zentiva 300 mg filmovertrukne tabletter leveres i blisterpakninger af 14, 28, 30, 56, 84, 90
eller 98 filmovertrukne tabletter. Der fas ogsa enkeltdosisblisterpakninger med
56 x 1 filmovertrukken tablet til hospitalsbrug.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Tjekkiet

Fremstiller:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tjekkiet

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Irbesartan Zentiva, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 08/2021

Du kan finde yderligere information om Irbesartan Zentiva pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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