Gebrauchsinformation:
Information fir den Anwender

ratiopharm

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Irbesartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Irbesartan-
ratiopharm® 150 mg beachten?

. Wie ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg aufzubewahren?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg und wofiir E@

. wird es angewendet?

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg gehort zu einer Klasse von Arznei-
mitteln, die als Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten bekannt sind.
Angiotensin Il ist eine korpereigene Substanz, die sich an Rezeptoren
der BlutgefaBe bindet und so zu einer GefaBverengung fihrt.

Das Ergebnis ist ein Blutdruckanstieg. Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
verhindert die Bindung von Angiotensin Il an diese Rezeptoren und
bewirkt so eine Entspannung der BlutgefdBe und eine Senkung des
Blutdrucks. Irbesartan-ratiopharm® 150 mg verlangsamt die
Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit hohem Blut-
druck und Typ-2-Diabetes.

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg 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 eingeschrénkte
Nierenfunktion nachgewiesen wurde.

Was miissen Sie vor der Einnahme von

. Irbesartan-ratiopharm® 150 mg beachten?

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Irbesartan oder einen
der sonstigen Bestandteile von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
sind,

- wdahrend der letzten 6 Monate einer Schwangerschaft.

(Es wird empfohlen, Irbesartan-ratiopharm® 150 mg auch in der

frihen Phase der Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt

Schwangerschaft und Stillzeit)

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg sollte Kindern und Jugendlichen
(unter 18 Jahren) nicht gegeben werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Irbesartan-

ratiopharm® 150 mg ist erforderlich

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:

- wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall leiden,

- wenn Sie an Nierenproblemen leiden,

- wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden,

- wenn Sie Irbesartan-ratiopharm® 150 mg zur Behandlung einer
diabetischen Nierenerkrankung erhalten, in diesem Fall wird Ihr
Arzt regelmaBig Blutuntersuchungen durchfthren, vor allem zur
Bestimmung der Kaliumspiegel bei schlechter Nierenfunktion,

- wenn bei lhnen eine Operation ansteht oder Sie Narkosemittel
erhalten sollen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder wenn Sie schwanger werden konnten). Die Einnahme von
Irbesartan-ratiopharm® 150 mg in der frithen Phase der Schwanger-
schaft wird nicht empfohlen, und Irbesartan-ratiopharm® 150 mg darf
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg in
diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen
Kindes filhren kann (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit).

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg entfaltet gew6hnlich keine Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln.

Blutuntersuchungen kénnen notwendig sein, wenn Sie

e Kaliumpréparate,

e kaliumhaltige Salzersatzpréparate,

e kaliumsparende Arzneimittel (wie z. B. bestimmte harntreibende
Arzneimittel),

e lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen.

Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nichtsteroidale,
entziindungshemmende Arzneimittel

einnehmen, kann die blutdrucksenkende Wirkung von Irbesartan
gemindert werden.

Einnahme von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg kann unabhangig von den Mahizeiten
eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
(oder wenn Sie schwanger werden kdnnten). In der Regel wird Ihr
Arzt Ihnen empfehlen, Irbesartan-ratiopharm® 150 mg vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel empfehlen.
Die Anwendung von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg in der frilhen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Irbesartan-ratiopharm®
150 mg darf nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat
eingenommen werden, da die Einnahme von Irbesartan-ratiopharm®
150 mg in diesem Stadium zu schweren Schadigungen Ihres unge-
borenen Kindes filhren kann.

Stillzeit

Teilen sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen
beginnen wollen. Irbesartan-ratiopharm® 150 mg wird nicht zur
Anwendung bei stillenden Mittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine
andere Behandlung fur Sie wahlen, wenn Sie stillen wollen, vor allem,
solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine Friih-
geburt war.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchge-
fiihrt. Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wéahrend der Behandlung eines hohen
Blutdrucks kénnen jedoch Schwindel oder Midigkeit auftreten. Falls
Sie dies feststellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie ein
Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen.

3 Wie ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Irbesartan-ratiopharm® 150 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg ist nur zur Einnahme bestimmt.

Die Filmtabletten sollten mit ausreichend Fllissigkeit (z. B. einem Glas
Wasser) geschluckt werden. Sie kénnen Irbesartan-ratiopharm®

150 mg unabhdngig von den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten Ihre
Tagesdosis immer zur gleichen Tageszeit einnehmen. Es ist sehr
wichtig, dass Sie Irbesartan-ratiopharm® 150 mg einnehmen, solange
es Ihr Arzt Ihnen verordnet.

Die empfohlene Dosis betréagt

Patienten mit hohem Blutdruck

Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 1-mal taglich 150 mg

(eine Filmtablette pro Tag) begonnen. Je nach Ansprechen Ihres
Blutdrucks kann die Dosierung spater auf 1-mal tglich 300 mg

(zwei Filmtabletten pro Tag) erhdht 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 taglich (zwei Filmtabletten pro
Tag).

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen, die sich einer Blutwésche
(Hamodialyse) unterziehen 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.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg sollte Kindern unter 18 Jahren nicht
gegeben werden. Wenn ein Kind einige Filmtabletten geschluckt hat,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Irbesartan-ratiopharm®
150 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
vergessen haben

Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tégliche Dosis einzu-
nehmen, sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen
Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme

vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann
sich Ihr Zustand verschlechtern. Aus diesem Grund sollten Sie vor
einem Therapieabbruch immer mit Ihrem Arzt Riicksprache halten.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? E@@g;

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen jedoch schwerwiegend sein
und &rztliche Behandlung erfordern.

Wie bei &hnlichen Arzneimitteln wurden bei Patienten, die Irbesartan
einnahmen, seltene Félle 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-ratiopharm® 150 mg nicht mehr ein und
verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Die Haufigkeit der unten aufgeflihrten Nebenwirkungen ist nach den
folgenden Kriterien definiert:

Sehr hdufig: | mindestens 1 von 10 Patienten.

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

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

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien fir mit Irbesartan

behandelte Patienten berichtet wurden, waren:

e Sehr haufig: wenn Sie an hohem Blutdruck und Diabetes mellitus
Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung leiden, kénnen die
Kaliumwerte in Blutuntersuchungen erhoht sein.

» Haufig: Schwindel, Ubelkeit/Erbrechen, Erschopfung, in Blut-
untersuchungen konnen Werte fUr die Kreatinkinase (CK), einem
Leitenzym fur die Diagnose von Schadigungen der Herz- und
Skelettmuskulatur, erhoht sein. Bei Patienten mit hohem Blutdruck
und Diabetes mellitus Typ-2 verbunden mit einer Nierenerkrankung
wurden auBerdem Schwindel nach dem Aufstehen aus einer liegen-
den 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 Markteinfiihrung
von Irbesartan-ratiopharm® 150 mg berichtet. Nebenwirkungen mit
unbekannter Haufigkeit sind: Drehschwindel, Kopfschmerzen,
Geschmacksstorungen, Ohrenklingen, Muskelkrdmpfe, Schmerzen in
Gelenken und Muskeln, gestorte Leberfunktion, erhohte Kaliumwerte
im Blut, beeintrachtigte Nierenfunktion und bevorzugt die Haut
betreffende Entziindungen der kleinen BlutgefaBe (eine Storung, die
als leukozytoklastische Vaskulitis bezeichnet wird). Es wurde auBer-
dem tiber gelegentliches Auftreten von Gelbsucht (Gelbfarbung der
Haut und/oder der weiBen Augenhaut) berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Irbesartan-ratiopharm® 150 mg
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

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.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

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 benétigen. Diese MaBnahme hilft die
Umwelt zu schitzen.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen m

Was Irbesartan-ratiopharm® 150 mg enthélt
- Der Wirkstoff ist Irbesartan.
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Irbesartan.

- Die sonstigen Bestandteile sind
Tablettenkern: Hyprolose (5,0 - 16,0 % Hydroxypropoxy-Gruppen),
Hochdisperses Siliciumdioxid, Copovidon, Polysorbat 80,
Croscarmellose-Natrium, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.)
Film: Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E 171), Macrogol 3350,
Talkum.

Wie Irbesartan-ratiopharm® 150 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Irbesartan-ratiopharm® 150 mg Filmtabletten sind weiB, oval mit
Bruchkerbe und Filmtberzug.

PVC/Aluminium-Blisterpackungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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