Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Irbesartan Accord, 75 mg, tabletki powlekane
Irbesartan Accord, 150 mg, tabletki powlekane
Irbesartan Accord, 300 mg, tabletki powlekane

Irbesartanum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
- Lek mozezaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Irbesartan Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem lek Irbesartan Accord
Jak stosowac lek Irbesartan Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Irbesartan Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Irbesartan Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Irbesartan Accord nalezy do grupy lekéw znanych jako antagonisci receptora angiotensyny II.

Angiotensyna II jest substancjg produkowang w organizmie, ktéra wigze si¢ z receptorami

w naczyniach krwiono$nych powodujac ich zwezenie. Prowadzi to do podwyzszenia ci$nienia
tetniczego krwi. Irbesartan Accord zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny II z tymi receptorami,
powodujac rozszerzenie naczyn krwiono$nych i obnizenie ci$nienia tetniczego krwi. Irbesartan
Accord spowalnia pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym krwi
i cukrzyca typu 2.

Lek Irbesartan Accord jest stosowany u pacjentéw dorostych:
® w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (nadci$nienie samoistne)
e w celu ochrony nerek u pacjentéw z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi oraz cukrzycg typu
2, u ktérych wystepuja laboratoryjne oznaki zaburzonej czynnosci nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irbesartan Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Irbesartan Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na irbesartan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w cigzy trwajacej dtuzej niz 3 miesigce. (Lepiej unika¢ stosowania tabletek
Irbesartan Accord réwniez we wczesnym okresie cigzy.)

Leku Irbesartan Accord nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 16 lat.



Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Irbesartan Accord nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- jesli wystepuja obfite wymioty lub biegunka

- jesli pacjent ma chore nerki

- jesli pacjent ma chorobe serca

- jesli Irbesartan Accord stosowany jest z powodu choroby nerek wywotanej cukrzycg. W takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, w szczegélnosci pomiar st¢zenia potasu
we krwi w przypadku zlej czynnos$ci nerek

- jesli u pacjenta planowana jest operacja lub planowane jest podanie lekéw znieczulajacych
(anastetykow)

- nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca
si¢ stosowania tabletek Irbesartan Accord we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac po
trzecim miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku
(patrz czes¢ Ulotki dotyczaca cigzy).

Dzieci
Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy, poniewaz bezpieczenstwo
i skuteczno$¢ jego stosowania nie zostaly w pelni ustalone.

Inne leki i Irbesartan Accord
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Irbesartan Accord zazwyczaj nie wykazuje dziatania z innymi lekami.

Moze by¢ niezbgdne badanie krwi, w przypadku przyjmowania:

e preparatéw uzupetniajacych potas

e zamiennikéw soli kuchennej zawierajacych potas

¢ lekow hamujacych utrate potasu (tak jak pewne leki moczopgdne) lub
e lekow zawierajacych lit.

Jesli pacjent stosuje leki przeciwb6lowe, zwane niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, dziatanie
irbesartanu moze by¢ zmniejszone.

Stosowanie leku Irbesartan Accord z jedzeniem i piciem
Irbesartan Accord moze by¢ stosowany w czasie positku lub niezaleznie od positkéw.
Tabletki nalezy potykac, popijajac woda.

Cigza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania tabletek Irbesartan Accord przed planowang cigza lub
natychmiast po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast tabletek Irbesartan
Accord. Nie zaleca si¢ stosowania tabletek Irbesartan Accord we wczesnej cigzy i nie wolno ich
przyjmowac po 3 miesigcu ciagzy, poniewaz stosowane w tym okresie moga powaznie zaszkodzié¢
dziecku.

Karmienie piersig
Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia
Nie zaleca si¢ stosowania tabletek Irbesartan Accord podczas karmienia piersia, zwtaszcza

w przypadku karmienia piersig noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego
leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstuge
maszyn.



Jest mato prawdopodobne, aby lek Irbesartan Accord wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i
obslugiwania maszyn. Jednakze, sporadycznie, podczas leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,
moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie znuzenia. Jesli pojawia si¢ te objawy, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem przed przystagpieniem do prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

Lek Irbesartan Accord zawiera latoze

Lek Irbesartan Accord zawiera laktoze (w postaci laktozy jednowodnej). Jesli pacjent otrzymat od
lekarza informacj¢ o wystepowaniu u niego ztej tolerancji niektérych cukréw, powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed zazyciem tego leku. Pacjenci, cierpigcy na rzadkie schorzenia dziedziczne,
zwigzane z nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania
glukozo-galaktozy, nie powinni stosowac tego leku.

3. Jak stosowaé lek Irbesartan Accord

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 150 mg podawana raz na dobe¢. Nastgpnie dawke mozna zwigkszy¢ do 300 mg raz
na dobe, w zaleznosci od warto$ci cisnienia t¢tniczego krwi. Maksymalne dziatanie obnizajace
ci$nienie krwi powinno nastapi¢ w ciagu 4-6 tygodni od rozpoczecia leczenia.

U pacjentéw z wysokim ci§nieniem tetniczym krwi i cukrzyca typu 2, zalecana dawka podtrzymujaca
w leczeniu wspdtistniejacej choroby nerek wynosi 300 mg raz na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki leku, szczegdlnie na poczatku leczenia u niektérych pacjentéw,
takich jak chorzy poddani hemodializie lub osoby w wieku powyzej 75 roku zycia.

Lek Irbesartan Accord jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potykac, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Lek Irbesartan Accord mozna przyjmowac
niezaleznie od positkéw. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowa¢ dawke dobowa codziennie, o tej samej porze.
Wazne jest, aby kontynuowac przyjmowanie leku Irbesartan Accord do czasu, az lekarz zaleci inne
postepowanie.

Stosowanie u dzieci
Leku Irbesartan Accord nie nalezy podawac dzieciom ponizej 18 roku zycia. W razie przypadkowego
potknigcia tabletek przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Irbesartan Accord
W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Objawami przedawkowania sg najczesciej niedocisnienie i tachykardia.

Pominiecie zastosowania leku Irbesartan Accord
W razie pomytkowego pomini¢cia dawki dobowej leku, nalezy przyjac nastepna dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej, w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Irbesartan Accord

Nie wolno przerywa¢ leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Wazne jest, aby kontynuowac
przyjmowanie leku Irbesartan Accord przez okres, jaki zalecit lekarz. To zapewni odpowiednig
kontrole cisnienia krwi i (lub) ochroni nerki przed ich postepujacym uszkodzeniem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia. Niektore z tych dziatan mogg by¢ powazne i mogg wymagaé pomocy
medyczne;j.

Tak jak w przypadku stosowania podobnych lekéw u pacjentéw przyjmujacych irbesartan zgtaszano
rzadkie przypadki skérnych reakcji nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka) a takze obrzek twarzy,
warg i (lub) jezyka. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawdéw lub wystapienia
trudno$ci w oddychaniu nalezy przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowad si¢

z lekarzem.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zostata zdefiniowana
w nastepujacy sposéb:

Bardzo czesto (wystepuja u co najmniej 1na 10 leczonych pacjentéw lub wiecej)

Czesto (wystgpuja u co najmniej 1 na 100 i nie mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentéw)

Niezbyt czesto (wystepuja u co najmniej 1 na 1000 i nie mniej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw)
Rzadko (wystepuja u co najmniej 1 na 10 000 i nie mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw)
Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentéw)

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych irbesartanem:

Bardzo czgsto
e Jesli u pacjentdow z choroba nerek wystepuje wysokie cisnienie tetnicze krwi i cukrzyca typu 2
z choroba nerek, badanie krwi moze wykaza¢ zwigkszone st¢zenie potasu

Czesto

e Zawroty glowy

¢ Nudnosci i (lub) wymioty oraz zmegczenie

¢ Badanie krwi moze wykaza¢ podwyzszony poziom enzymu, ktéry okre§la czynno$¢ migsni i serca
(kinaza kreatynowa)

e U pacjentéw z wysokim ci§nieniem t¢tniczym krwi i cukrzyca typu 2 z wspdtistniejaca choroba
nerek zgtaszano réwniez przypadki wystepowania zawrotow gtowy i niskiego ci$nienia tetniczego
krwi podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, béle stawéw lub migéni i obnizony
poziom biatka (hemoglobiny) w czerwonych komérkach krwi

Niezbyt czesto

Zwigkszenie czestosci pracy serca
Uderzenia goraca

Kaszel

Biegunka

Niestrawno$¢ i (lub) zgaga
Zaburzenia seksualne

Bdl w klatce piersiowej

Pewne dziatania niepozadane byly zgtaszane po wprowadzeniu leku Irbesartan Accord do obrotu.
Dziatania niepozadane, ktérych czgsto§¢ wystepowania nie jest znana to:

e Uczucie wirowania

Boéle gltowy

Zaburzenia smaku

Dzwonienie w uszach

Kurcze mig$ni

Boéle staw6éw i migsni

Zaburzenia czynnos$ci watroby



e Zwickszenie stezenia potasu we krwi

e Zaburzenia czynnosci nerek
Zapalenie matych naczyn krwiono$nych gtéwnie skéry (znane jako leukocytoklastyczne zapalenie
naczyn krwiono$nych)

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

»

Jak przechowywac lek Irbesartan Accord

e Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Brak specjalnych instrukcji dotyczacych przechowywania.

e Tabletek nie nalezy wyjmowac z oryginalnego opakowania blistrowego, do czasu, w ktérym
nalezy je przyjac.

e Iekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze

chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irbesartan Accord
Substancja czynnag leku jest irbesartan. Kazda tabletka powlekana Irbesartan Accord 75 mg, 150 mg
1 300 mg zawiera odpowiednio 75 mg, 150 mg lub 300 mg irbesartanu.

Pozostate sktadniki rdzenia tabletki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, celuloza
mikrokrystaliczna, hypromeloza 5 cP, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian .

Pozostate sktadniki otoczki tabletki to: hypromeloza 5 cP , makrogol 400, laktoza jednowodna i tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Irbesartan Accord i co zawiera opakowanie
Irbesartan Accord, 75 mg sa to biale lub prawie biale, owalne, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane z oznaczeniem ,,I 75” wytloczonym po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

Irbesartan Accord, 150 mg sg to biale lub prawie biale, owalne, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane, z oznaczeniem ,,I 150” wyttoczonym po jednej stronie, gtadkie po drugiej stronie.

Irbesartan Accord, 300 mg sg to biale lub prawie biate, owalne, dwustronnie wypukte tabletki
powlekane, z oznaczeniem ,,I 300” wytloczonym po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie.

Irbesartan Accord, 75 mg, 150mg i 300 mg pakowane sg w blistry po 8, 14, 28, 30 56, 64, 901 98
tabletek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Wielka Brytania

Wytwérca:

Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319, Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Wielka Brytania
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Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju

Nazwa wlasna

Holandia Irbesartan Accord 75/150/ 300 mg, filmmomhulde tabletten

Czechy Irbesartan Accord 75/150/ 300 mg potahované tablety

Stowenia Irbesartan Accord 75/ 150/ 300 mg filmsko obloZene tablete
Stowacja Irbesartan Accord 75/ 150/ 300 mg filmom obalene tablety

Rumunia Irbesartan Accord 75/ 150/ 300 mg comprimate filmate

Bulgaria Irbesartan Axopa 75/150/300 mg ¢unvupanu TabneTku

Polska Irbesartan Accord

Wegry Irbesartan Accord 75/150/300 mg filmtabletta

Grecja Irbesartan Accord 75/150/300 mg erucodvppévo pe Aentd LUEVIO SloKia
Malta Irbesartan 75/150/300 mg Film-coated Tablets

Estonia Irbesartan Accord 75/150/300 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Lotwa Irbesartan Accord 75/150/300 mg apvalkotas tabletes

Litwa Irbesartan Accord 75/ 150/ 300 mg plévele dengtos tabletés

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.11.2012




