Indlaegsseddel: Information til brugeren
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter
irbesartan/hydrochlorthiazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

= Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

= Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide

= Lagen har ordineret Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva til dig personligt. Lad derfor veere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
Sadan skal du tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva indeholder en kombination af to aktive leegemidler, irbesartan
og hydrochlorthiazid.

Irbesartan tilharer en medicingruppe der kaldes angiotensin-I1 receptorantagonister. Angiotensin-11 er
et stof, der produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodarerne og far dem til at traekke
sig sammen. Dette medfarer, at blodtrykket gges. Irbesartan forebygger at angiotensin-I1 binder sig til
disse receptorer. Derved afslappes blodarerne, og blodtrykket falder.

Hydrochlorthiazid tilhgrer en medicingruppe, der kaldes thiaziddiuretika. Thiaziddiuretika gger
urinudskillelse og senker derved blodtrykket.

Nar de to aktive stoffer i Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva gives samtidigt, er deres effekt pa
blodtrykket starre, end hvis de blev givet hver for sig.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva bruges til at behandle forhgjet blodtryk, nar behandling
med irbesartan eller hydrochlorthiazid hver for sig ikke har givet tilstreekkelig kontrol over
blodtrykket.

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

Tag ikke Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva:

= hvis du er allergisk over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva (angivet i punkt 6)

= hvis du er allergisk over for hydrochlorthiazid eller over for sulfonamidholdig medicin

= hvis du er l&engere end 3. maned henne i din graviditet. (Du bar heller ikke tage Irbesartan

Hydrochlorothiazide Zentiva i begyndelsen af graviditeten — se afsnittet om graviditet)

hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer (spgrg laegen, hvis du er i tvivl)

hvis du har problemer med urinproduktionen

hvis din laege har konstateret, at du har konstant forhgjet calcium eller lavt kalium i blodet

hvis du har diabetes eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et legemiddel, der

saenker blodtrykket, som indeholder aliskiren



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du tager Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva, hvis du oplever fglgende:

hvis du far hyppig opkastning eller diarré

hvis du lider af nyreproblemer eller er nyretransplanteret

hvis du lider af hjerteproblemer

hvis du lider af leverproblemer

hvis du lider af diabetes

hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomerne kan inkludere svedtendens, svaghed, sult,

svimmelhed, skalven, hovedpine, radmen eller bleghed, falelseslashed, hurtige og hamrende

hjerteslag), iseer hvis du er i behandling for diabetes

hvis du lider af erytematas lupus (ogsa kaldet lupus eller systemisk lupus erythematosus)

hvis du lider af primeer aldosteronisme (tilstand med hgj produktion af hormonet aldosteron, som

ger, at der ophobes natriumsalt i kroppen, og blodtrykket derfor stiger)

hvis du tager en af fglgende leegemidler, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:

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

o aliskiren.

hvis du har haft hudkreeft, eller hvis du udvikler en uventet hudlasion under behandlingen.

Behandling med hydrochlorthiazid, navnlig ved langtidsbrug af hgje doser, kan gge risikoen for

visse typer hud- og laebekraeft (non-melanom hudkreft). Beskyt huden mod sollys og UV-

straler, mens du tager Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

hvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder beteendelse eller veeske i

lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis du udvikler alvorlig andengd eller

vejrtreekningsbesvaer efter at have taget Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva, skal du straks

sgge legehjelp.

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

Se 0gsé information under ”Tag ikke Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva™.

Du skal fortaelle det til din lsege, hvis du tror du er gravid eller planleegger at blive gravid. Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva frarades tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva, hvis du er leengere end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan
skade dit barn alvorligt, hvis det tages i denne periode (se afsnittet om graviditet).

Du skal ogsa oplyse laegen om det:

hvis du er pa en saltfattig dieet

hvis du har symptomer som voldsom tgrst, mundtgrhed, fglelse af svaghed, slavhed,
muskelsmerter eller -kramper, kvalme, opkastning eller en voldsom hjertebanken, som kan
veere tegn pa for kraftig effekt af hydrochlorthiazid (der er indeholdt i Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva)

hvis du oplever gget falsomhed af huden for sol med solskoldningssymptomer (sasom rgdme,
klge, haevelse, bleredannelse), som forekommer hurtigere end normalt

hvis du skal opereres eller bedgves

hvis du oplever nedsat syn, eller du far smerter i et af eller begge dine gjne, mens du tager Tag
ikke Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva. Dette kan vare symptomer pa veeskeansamling i det
vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk i gjet (glaukom), og det kan opsta i labet
af timer eller op til en uge efter at have taget Tag ikke Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.
Dette kan fare til permanent synstab, hvis det ikke behandles. Hvis du tidligere har haft en
penicillin- eller sulfonamidallergi, kan du have en hgjere risiko for at udvikle dette. Du skal stoppe
behandlingen med Tag ikke Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva og omgaende sgge lzegehjelp.

Indholdet af hydrochlorthiazid i medicinen kan give et positivt analysesvar ved dopingtest.



Bgrn og unge
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva ma ikke gives til barn og unge (under 18 ar).

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

nylig.

Vanddrivende stoffer som hydrochlorthiazider, der findes i Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva,
kan pavirke anden medicin. Tag ikke medicin, der indeholder lithium, samtidig med at du tager
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva uden grundig vejledning fra leegen.

Din lzeege kan blive ngdt til at zendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du tager en ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under ”Tag ikke Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler™).

Det kan vaere ngdvendigt at tage blodprgver, hvis du tager:
kaliumtilskud

salterstatninger, der indeholder kalium

kalium-besparende medicin eller andre vanddrivende midler
visse affgringsmidler

medicin til behandling af urinsyregigt

terapeutisk vitamin D-tilskud

medicin til kontrol af hjerterytmen

medicin for sukkersyge (tabletter sasom repaglinid eller insulin)
carbamazepin (medicin, der bruges mod epilepsi)

Det er ogsa vigtigt at fortelle leegen, hvis du tager anden medicin for at nedsette blodtrykket,
steroider, kreeftmedicin, smertestillende medicin, gigtmedicin, eller colestyramin og colestipolresiner
til at seenke blodets kolesterol.

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

Hvis du drikker alkohol, mens du er i behandling med dette produkt, kan du opleve, at du bliver mere
svimmel, iseer nar du rejser dig op fra siddende stilling. Dette skyldes stoffet hydrochlorthiazid, som
findes i Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

Din lzege vil normalt anbefale, at du stopper med at tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva,
inden du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid. Lagen vil anbefale, at du tager anden
medicin i stedet for Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva. Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
ber ikke tages i den tidlige graviditet og ma ikke tages, hvis du er leengere end 3 maneder henne i din
graviditet, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det tages efter tredje maned af graviditeten.

Amning

Forteel det til lzegen, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva frarades til ammende medre, og lzegen vil seedvanligvis veelge en anden behandling til dig,
hvis du gnsker at amme dit barn, isaer hvis dit barn er nyfadt eller fgdt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kere bil eller
betjene maskiner. Men man kan opleve svimmelhed eller treethed, nar man behandles for forhgjet
blodtryk. Hvis du bliver svimmel eller treet, skal du tale med laegen, inden du karer bil eller betjener
maskiner.



Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

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

3. Sadan skal du tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl s sparg laegen eller pa
apoteket.

Dosis:

Den anbefalede dosis af Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva er en tablet dagligt. Leegen vil
sandsynligvis starte behandling med Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva, hvis den tidligere
behandling ikke sa&nkede dit blodtryk tilstreekkeligt. Laegen vil forklare, hvordan du skifter fra den
tidligere behandling til behandling med Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.

Sadan tages medicinen

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva skal tages gennem munden. Tabletterne skal synkes med en

tilstreekkelig maengde veeske (for eksempel 1 glas vand). Du kan tage Irbesartan Hydrochlorothiazide

Zentiva med eller uden mad. Prgv at tage medicinen pa ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt,

at du fortsaetter med at tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva, indtil la&egen siger, du kan stoppe.

Den maksimale blodtrykssaenkende effekt nas 6-8 uger efter behandlingen er pabegyndt.

Barn og unge ma ikke fa Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva ma ikke gives til bgrn under 18 ar. Hvis et barn sluger en eller
flere tabletter, skal du straks kontakte lzegen.

Hvis du har taget for mange Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du omgaende kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den naste til seedvanlig tid. Tag ikke dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laegen eller pa apoteket 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 bivirkningerne kan dog veere alvorlige og kan kreeve medicinsk behandling.

Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af allergiske hudreaktioner (udsleet, naeldefeber) samt opsvulmet
ansigt, leber og/eller tunge hos patienter, der har modtaget behandling med irbesartan. Hvis du far et
eller flere af disse symptomer eller far andengd, skal du holde op med at tage Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva og straks sgge laeegehjeelp.

Hyppigheden af nedenstaende bivirkninger er angivet pa fglgende made:
Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

Meget sjeelden: kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter



Falgende bivirkninger er indberettet i medicinske forsgg med patienter, som fik Irbesartan
Hydrochlorothiazide Zentiva:

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter)

= kvalme/opkastning

unormal vandladning

treethed

svimmelhed (ogsa nar man rejser sig fra liggende eller siddende stilling)

blodprever, der viser en forhgjet meaengde af et enzym, der maler muskel- og hjertefunktionen
(kreatinkinase) eller stigning i stoffer, som maler nyrefunktionen (carbamid, kreatinin).

Hvis nogen af disse bivirkninger medfgrer problemer for dig, kontakt da lsegen.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter)

diarré

lavt blodtryk

besvimelse

hjertebanken

rgdmen

haevelse

problemer med seksuel formaen

blodpraver kan vise nedsat maengde af kalium og natrium i blodet.

Hvis nogen af disse bivirkninger medfarer problemer for dig, kontakt da leegen.

Bivirkninger indberettet efter markedsfaring af Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva

Der er indberettet bivirkninger efter markedsfering af Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt, er: hovedpine, ringen for grerne, hoste,
smagsforstyrrelser, forstoppelse, led- og muskelsmerter, leversygdom og nedsat nyrefunktion, gget
maengde af kalium i blodet og allergiske reaktioner sasom udslat, neeldefeber,opsvulmet ansigt, leber,
mund, tunge og hals. Der er i sjeldne tilfeelde ogsa indberettet gulsot (gulfarvning af huden og/eller
det hvide i gjnene).

Som ved al behandling med kombination af 2 aktive stoffer, kan det ikke udelukkes, at der
forekommer bivirkninger, som er forarsaget af hvert af de enkelte stoffer.

Bivirkninger forbundet med irbesartan alene

Foruden de ovennavnte bivirkninger er der ogsa indberettet brystsmerter, alvorlige allergiske
reaktioner (anafylaktisk shock), nedsat antal rade blodlegemer (blodmangel — symptomerne kan
inkludere traethed, hovedpine, stakandethed under motion, svimmelhed og bleghed), fald i antallet af
blodplader (en blodcelle, der er afggrende for starkning af blodet) og lavt blodsukkerniveau.

Bivirkninger forbundet med hydrochlorthiazid alene

Appetitmangel; maveirritation; mavekramper; forstoppelse; gulsot (hvor huden og/eller det hvide i
gjnene bliver gulfarvet); bugspytkirtelbeteendelse, med steerke smerter i gvre maveregion, ofte
forbundet med kvalme og opkastning; sevnproblemer; depression; slgret syn; mangel pa hvide
blodceller, som kan resultere i hyppige infektioner; feber; nedsat antal blodplader (blodceller, som er
ngdvendige for, at blodet kan starkne); nedsat antal af rgde blodceller (blodmangel), som
karakteriseres ved treethed, hovedpine, forpustethed ved motion, svimmelhed og bleghed; nyresygdom;
lungeproblemer, inklusive lungebetendelse eller ophobning af veaeske i lungerne; gget falsomhed af
huden for sol; arebetaendelse; hudsygdom som karakteriseres ved afskalning af huden over hele
kroppen; kutan lupus erythematosus, som ses i form af udslat i ansigt, hals og hovedbund; allergiske
reaktioner; svaekkelse og muskelkramper; &ndring i puls; nedsat blodtryk efter aendringer i
kropsstilling; haevelse af spytkirtler; hgjt sukkerindhold i blodet; sukker i urinen; ggning i bestemte
typer af fedt i blod; hgj mangde urinsyre i blodet, som kan lede til urinsyregigt.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 patienter): Akut andedraetsbesvaer
(symptomer omfatter sveer andengad, feber, svaghed og forvirring).



Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): Hud- og laebekraft (non-melanom
hudkraeft), nedsat syn eller gjensmerter som fglge af hgjt tryk (mulige tegn pa vaeskeansamling i det
vaskulare lag i gjet (choroidal effusion) eller akut snavervinklet glaukom).

De bivirkninger, der er forbundet med hydrochlorthiazid, kan blive forsterket ved hgjere doser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pazsken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva indeholder:

= De aktive stoffer er irbesartan og hydrochlorthiazid. Hver tablet af Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva 300 mg/25 mg tabletter indeholder 300 mg irbesartan og 25 mg hydrochlorthiazid.
@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
hypromellose, silica, magnesiumstearat, titaniumdioxid (E 171), macrogol 3350, rad, gul og sort
jernoxid, praegelatiniseret majsstivelse, carnaubavoks. Se punkt 2 ”Irbesartan Hydrochlorothiazide
Zentiva indeholder lactose”

Udseende og pakningsstarrelser
Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter er lyseragd, bikonvekse,
ovalformede med et hjerte praeget pa den ene side og nummeret 2788 pa den anden side.

Irbesartan Hydrochlorothiazide Zentiva 300 mg/25 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 tablet til hospitalsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
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 gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark

Zentiva Denmark ApS

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07-2022

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

