Indlegsseddel: Information til brugeren
Irbesartan Medical Valley 75 mg tabletter
Irbesartan Medical Valley 150 mg tabletter
Irbesartan Medical Valley 300 mg tabletter

irbesartan

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

= Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
= Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
= Laegen har ordineret Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter til dig

personligt. Lad derfor vaere med at give Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg
tabletter til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

= Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nazvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg
tabletter

Sadan skal du tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter tilhgrer en leegemiddelgruppe, der
kaldes angiotensin-Il receptorantagonister. Angiotensin-I1 er et stof, der produceres i kroppen,
og som binder sig til receptorer i blodarerne og far dem til at treekke sig sammen. Dette
medfarer, at blodtrykket gges. Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter
forebygger at angiotensin-11 binder sig til disse receptorer. Derved afslappes blodarerne, og
blodtrykket falder. Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter mindsker
faldende nyrefunktion hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2- diabetes.

Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter anvendes til voksne patienter:
o til at behandle forhgjet blodtryk (hypertension)
o til at beskytte nyrerne hos patienter med for hgjt blodtryk, type 2-diabetes og
blodpraver, der viser nedsat nyrefunktion.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300
mg tabletter

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Tag ikke Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter

= hvis du er allergisk (overfglsom) over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i afsnit 6)

= hvis du er leengere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at lade
vaere med at tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter i begyndelsen
af graviditeten — se afsnittet om graviditet).

= hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et
blodtrykssankende leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300
mg tabletter, og hvis noget af falgende geelder for dig:
= hvis du far hyppig opkastning eller diarré
= hvis du lider af nyreproblemer
= hvis du lider af hjerteproblemer
= hvis du far Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter for diabetisk
nyresygdom. | dette tilfelde kan laegen tage regelmassige blodprgver med sarlig
henblik pa at male kaliumniveauet i blodet, hvis nyrefunktionen er nedsat
= hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomer kan omfatte svedtendens, svaghed,
sult, svimmelhed, skaelven, hovedpine, radmen eller bleghed, falelseslgshed, hurtige og
hamrende hjerteslag), is&r hvis du er i behandling for diabetes.
= hvis du skal opereres eller bedaves.
= hvis du samtidig tager et af falgende lsegemidler til behandling af for hgjt blodtryk:
- en ACE-he@mmer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iser hvis du har
nyrerproblemer i forbindelse med sukkersyge
- aliskiren

Din laege vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit
blod med jevne mellemrum.

Kontakt laegen, hvis du oplever mavesmerter, kvalme, opkastning eller diarré efter at have taget
Irbesartan Medical Valley. Din laege vil tage stilling til den videre behandling. Du ma ikke
holde op med at tage Irbesartan Medical Valley selv.

Se ogsa information under overskriften “Tag ikke Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300
mg tabletter*.

Du skal fortelle det til din leege, hvis du tror du er gravid eller planleegger at blive gravid.
Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter bgr ikke tages tidligt i graviditeten og
du ma ikke tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter, hvis du er leengere
end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det bruges i den
periode (se afsnittet om graviditet).

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke bruges til barn og unge, fordi sikkerheden og effektiviteten endnu ikke
er fuldt fastlagt.

Brug af andre laegemidler sammen med Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg
tabletter:

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har
taget andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Det er muligt, at leegen er ngdt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:



Hvis du samtidig tager en ACE-ha@mmer eller aliskiren (se ogsa information under overskrifterne
”Tag ikke Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter” og “Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Det kan veere ngdvendigt at tage blodprever, hvis du tager:
e kaliumtilskud
salterstatninger, der indeholder kalium
kaliumsparende legemidler (som visse vanddrivende laeegemidler)
legemidler, der indeholder lithium
repaglinid (leegemiddel, som bruges til at s&enke blodsukkerniveauet)

Hvis du tager en bestemt slags smertestillende leegemiddel, der kaldes nonsteroide
antiinflammatoriske leegemidler, kan virkningen af irbesartan nedsattes.

Brug af Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter sammen med mad og
drikke
Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter kan tages med og uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Du skal forteelle det til din leege, hvis du tror du er gravid eller planlaegger at blive gravid; din
leege vil normalt anbefale, at du stopper med at tage Irbesartan Medical Valley, inden du bliver
gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid og vil anbefale, at du tager et andet leegemiddel i
stedet for Irbesartan Medical Valley. Du bgr ikke tage Irbesartan Medical Valley i begyndelsen
af graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er leengere end 3 maneder henne i din graviditet,
da det kan skade dit barn alvorligt, hvis du tager det efter tredje maned af graviditeten.

Amning

Fortael det til laegen, hvis du ammer eller skal til at amme. Irbesartan Medical Valley anbefales
ikke til ammende madre, og laegen vil sedvanligvis veelge en anden behandling til dig, hvis du
gnsker at amme dit barn, iseer hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irbesartan Medical Valley 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 oplever svimmelhed eller treethed, bar du kontakte leegen, inden du karer bil
eller betjener maskiner.

Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter (for eksempel lactose).

Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter 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 Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter

Tag altid Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lzegen eller apotekspersonalet.

Indtagelsesmade



Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter skal tages gennem munden.
Tabletterne skal synkes med en tilstreekkelig maengde vaske (for eksempel 1 glas vand). Du kan
tage Irbesartan Medical Valley med eller uden mad. Prgv at tage leegemidlet pa ca. samme
tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage Irbesartan Medical Valley, indtil
leegen siger du kan stoppe.
o Patienter med hgjt blodtryk. Den sadvanlige dosis er 150 mg 1 gang dagligt. Dosis kan
senere gges til 300 mg 1 gang dagligt afhaengig af blodtryksmalingerne.

e Patienter med hgjt blodtryk og type 2 diabetes med nyresygdom. Hos patienter med hgjt
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
hemodialyse eller til &ldre patienter over 75 ar.

Den maksimale blodtryksnedsattende virkning skal veere naet 4-6 uger efter behandlingsstart.

Brug til bgrn og unge
Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter ma ikke gives til bgrn under 18 ar.
Hvis et barn sluger en eller flere tabletter, skal du straks kontakte laegen.

Hvis du har taget for meget Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Irbesartan Medical Valley 75
mg/150 mg/300 mg tabletter, end der star i denne information, eller mere end legen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den neeste 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 alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger kan veere alvorlige og kan kraeve medicinsk behandling.

Som med lignende laegemidler, er sjeldne tilfelde af allergiske hudreaktioner (udslat,
nzeldefeber), ligesom haevelser i ansigt, leber og/eller pa tungen, blevet rapporteret hos patienter
der tager irbesartan. Hvis du oplever nogle af disse symptomer eller far andengd, skal du stoppe
med at tage leegemidlet og omgaende sgge leegehjeelp.

Hyppigheden af bivirkningerne pa listen herunder er beskrevet ved at bruge de fglgende regler:
Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Bivirkninger rapporteret under kliniske studier, for patienter behandlet med irbesartan var:

o Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter): Hvis du lider af forhgjet
blodtryk og type 2 diabetes med nyrelidelse, kan blodpraver vise et forgget niveau af kalium.



e Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter): kvalme/opkastning, treethed og
blodpraver kan vise forhgjede niveauer af et enzym, som maler muskel- og hjertefunktionen
(kreatinkinase enzym). Hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2 diabetes med nyrelidelse
og svimmelhed nar de rejser sig fra en liggende eller siddende position, lavt blodtryk nar
patienten rejser sig fra en liggende eller siddende position, led eller muskelsmerter og forhgjede
niveauer af et protein i de rade blodceller (heemoglobin), blev ogsa rapporteret.

o lkke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter): hurtig hjerterytme, radme,
hoste, diarré, fordgjelsesbesvar/halsbrand, seksuelle dysfunktion (problemer med sexlivet),
brystsmerter.

o Sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter): intestinalt angiogdem: havelse i
tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning og diarré.

Visse ugnskede virkninger er blevet rapporteret siden markedsfagringen af irbesartan. Ugnskede
virkninger hvor frekvensen er ukendt er: svimmelhed, hovedpine, smagsforstyrrelser, ringen for
grene, muskelkramper, led- og muskelsmerter, nedsat antal rgde blodlegemer (anemi -
symptomerne er treethed, hovedpine, kortandethed ved anstrengelser, svimmelhed og bleg hud),
nedsat antal blodplader, unormal leverfunktion, forggede blod kaliumniveauer, nedsat
nyrefunktion, havelse af de sma blodkar, som hovedsageligt pavirker huden (tilstand der kendes
som leukocytoklastisk vaskulit) samt alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk shock) og lavt
blodsukkerniveau. Ualmindelige tilfeelde af gulsot (huden eller det hvide af gjnene bliver gule) er
ogsa blevet rapporteret.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet, eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.

Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide lzzgemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan Medical Valley indeholder



= Aktivt stof: irbesartan. Hver Irbesartan Medical Valley-tablet 75 mg/150 mg/300 mg
indeholder 75/150/300 mg irbesartan.

= @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose (E460(i)), Croscarmellosenatrium
(E468), lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E470b), kolloid vandfri silica (E551),
majsstivelse, povidon K29/32 (E-1201) og hydrogeneret ricinusolie.

Udseende og pakningstarrelser

Irbesartan Medical Valley 75 mg tabletter er hvide, cylindriske, bikonvekse tabletter.

Irbesartan Medical Valley 150 mg tabletter er hvide, cylindriske, bikonvekse, delekeerv pa den
ene side tabletter.

Irbesartan Medical Valley 300 mg tabletter er hvide, ovale, bikonvekse, delekarv pa den ene side
tabletter.

Irbesartan Medical Valley 75 mg/150 mg/300 mg tabletter leveres i blisterkort indeholdende 14,
28, 56, eller 98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Medical Valley Invest AB

Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller:

Laboratorios Liconsa, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azugueca de Henares (Guadalajara), Spanien

Dette leegemiddel er godkendt i EJS medlemsstaterne under felgende navne:

- Danmark: Irbesartan Medical Valley
- Holland: Agepin 75/150/300 mg tablet

Denne indlaegsseddel blev senest &endret: 03/2025



