Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Irbesartan Fair-Med, 300 mg, tabletki powlekane
Irbesartanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki .

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarki.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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3. Jak stosowac lek Irbesartan Fair-Med
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5. Jak przechowywac lek Irbesartan Fair-Med

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Irbesartan Fair-Med i w jakim celu si¢ go stosuje

Irbesartan Fair-Med nalezy do grupy lekéw znanych jako antagonisci receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja produkowana w organizmie, ktéra wiaze si¢ z receptorami

w naczyniach krwiono$nych powodujac ich zwezenie. Prowadzi to do zwigkszenia cisnienia
tetniczego krwi. Irbesartan Fair-Med zapobiega wiazaniu si¢ angiotensyny II z tymi receptorami,
powodujac rozszerzenie naczyn krwiono$nych i obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi. Irbesartan Fair-
Med spowalnia pogarszanie si¢ czynno$ci nerek u pacjentow z wysokim ci§nieniem tegtniczym krwi
i cukrzyca typu 2.

Irbesartan Fair-Med jest stosowany u dorostych pacjentow:
* w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego krwi (pierwotne nadcisnienie te¢tnicze).
* w celu ochrony nerek u pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2, u ktérych
wystepuja laboratoryjne oznaki zaburzonej czynno$ci nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irbesartan Fair-Med

Kiedy nie stosowac leku Irbesartan Fair-Med
» Jesli pacjent ma uczulenie na irbesartan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).
» Jesli pacjentka jest w cigzy powyzej trzeciego miesiaca (lepiej jest takze unika¢ stosowania
leku Irbesartan Fair-Med we wczesnej ciazy — patrz punkt ,,Cigza”).
* Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Irbesartan Fair-Med nalezy zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty
oraz nalezy poinformowac lekarza, jesli jedno z ponizszych stwierdzen odnosi si¢ do pacjenta:

e Jesli wystepuja intensywne wymioty lub biegunka



* Jesli wystgpuja problemy z nerkami

* Jesli wystepuja problemy z sercem

* Jesli Irbesartan Fair-Med stosowany jest w leczeniu choroby nerek spowodowanej
cukrzyca, lekarz moze regularnie przeprowadza¢ badania krwi, szczeg6lnie dotyczy to
badania st¢zenia potasu we krwi w przypadku ostabienia czynnos$ci nerek.

» Jesli pacjent bedzie operowany (zabieg chirurgiczny) lub beda zastosowane leki do
znieczulenia ogo6lnego.

* Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu
wysokiego cisnienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACE]) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczego6lnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwiazane z cukrzyca.
- aliskiren

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstgpach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Irbesartan Fair-Med”.

Nalezy poinformowac lekarza jezeli pacjentka uwaza ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Irbesartan Fair-
Med nie jest zalecany we wczesnej ciazy i nie moze by¢ stosowany, jesli pacjentka jest w ciazy
powyzej trzeciego miesiaca, poniewaz lek ten moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli jest
stosowany w tym okresie (patrz punkt ,,Cigza”).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie okreslono w pelni jego bezpieczenstwa
1 skutecznosci.

Inne leki i Irbesartan Fair-Med
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy
nie stosowac leku Irbesartan Fair-Med” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). .

Moze by¢ niezbedne badanie krwi, jesli pacjent przyjmuje:
* preparaty uzupetniajace potas.
* zamienniki soli kuchennej zawierajace potas.
* leki hamujace utrate potasu (tak jak pewne leki moczopedne).
* leki zawierajace lit.

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

Stosowanie leku Irbesartan Fair-Med z jedzeniem i piciem
Lek Irbesartan Fair-Med moze by¢ przyjmowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza jezeli pacjentka uwaza ze jest (lub moze by¢) w ciazy. Lekarz
zazwyczaj doradzi, aby zaprzestac stosowania leku Irbesartan Fair-Med przed zajsciem pacjentki

w ciaze lub gdy tylko pacjentka dowie sig, Ze jest w ciazy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast
Irbesartan Fair-Med. Lek Irbesartan Fair-Med nie jest zalecany we wczesnej ciazy i nie moze by¢



stosowany, jesli pacjentka jest w ciazy powyzej trzeciego miesiaca, poniewaz moze on powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jezeli jest stosowany w tym okresie.

Karmienie piersiq

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka karmi piersia lub zamierza rozpocza¢ karmienie piersia.
Lek Irbesartan Fair-Med nie jest zalecany dla matek karmiacych piersia. Jezeli pacjentka chce
kontynuowa¢ karmienie piersia, lekarz moze zaleci¢ inne leki, zwlaszcza jezeli dziecko jest
noworodkiem lub zostato urodzone przedwczesnie.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie badano wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn. Jednak jest mato prawdopodobne,
aby lek Irbesartan Fair-Med wptywal na prowadzenie pojazdoéw i obsluge maszyn. Jednakze, podczas
leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego krwi, rzadko moga wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie
zmeezenia. Jesli objawy te wystapia, nalezy porozmawiaé z lekarzem przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn.

Lek Irbesartan Fair-Med zawiera laktoze. Jesli pacjent otrzymal od lekarza informacje
0 wystgpowaniu u niego zlej tolerancji niektérych cukrow (np. laktozy), powinien zwréci¢ si¢ do
lekarza zanim zastosuje ten lek.

3. Jak stosowac lek Irbesartan Fair-Med

Lek Irbesartan Fair-Med nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania

Irbesartan Fair-Med jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potykac, popijajac
odpowiednig iloscig ptynu (np. szklanka wody). Lek Irbesartan Fair-Med moze by¢ stosowany

w czasie positku lub niezaleznie od positkow. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac dawke dobowa
codziennie o tej samej porze. Wazne, aby kontynuowac stosowanie leku Irbesartan Fair-Med tak
dtugo, jak zaleci to lekarz.

* Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi
Zazwyczaj stosowana dawka jest 150 mg jeden raz na dobg. Dawka moze zosta¢ nastgpnie
zwigkszona do 300 mg jeden raz na dobg, w zalezno$ci od uzyskanych wartosci ci$nienia
tetniczego krwi.

* Pacjenci z wysokim ciSnieniem tetniczym krwi i cukrzyca typu 2 chorobg nerek
U pacjentow z wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi i cukrzyca typu 2 zalecana podtrzymujaca
dawka w leczeniu wspotistniejacej choroby nerek wynosi 300 mg jeden raz na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki leku, zwtaszcza podczas rozpoczynania leczenia u niektorych
pacjentow, takich jak pacjenci poddawani hemodializie oraz osoby powyzej 75 roku zZycia.

Maksymalne dziatanie obnizajace cisnienie krwi zwykle jest osiagane w ciagu 4-6 tygodni od
rozpoczgceia leczenia.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Nie nalezy podawac leku Irbesartan Fair-Med dzieciom w wieku ponizej 18 lat. W przypadku
potknigcia kilku tabletek przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Irbesartan Fair-Med
W razie przypadkowego zazycia za duzej ilo$ci tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.



Pominigcie zastosowania dawki leku Irbesartan Fair-Med
W razie przypadkowego pominigcia dobowej dawki leku nalezy przyja¢ nastgpna dawke o zwyktej
porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z dziatan moga by¢ cigzkie i moga wymagac¢ pomocy medyczne;.

Tak jak w przypadku podobnych lekow, u pacjentow przyjmujacych irbesartan zgtaszano rzadkie
przypadki skornych reakcji nadwrazliwos$ci (wysypka, pokrzywka), a takze miejscowe obrzgki twarzy,
w okolicy warg i (lub) jezyka. W przypadku pojawienia si¢ takich objawow lub wystapienia trudnosci
w oddychaniu nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Irbesartan Fair-Med i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czestos$¢ wystegpowania dziatan niepozadanych podanych ponizej zostata okre§lona w nastepujacy
Sposob:

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob

Czesto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 oséb

Do dziatan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych irbesartanem
nalezaty:
* Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb): zwigkszone st¢zenie potasu,
zwlaszcza jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi i cukrzyce typu 2 z choroba nerek.

* (Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb): zawroty gtowy, nudnosci 1 (Iub)
wymioty, uczucie zmeczenia i zwigkszenie aktywnosci enzymow okreslajacych czynnosé
migséni i serca (kinaza kreatynowa) w badaniu krwi. U pacjentéw z wysokim cisnieniem
tetniczym krwi i cukrzyca typu 2 ze wspotistniejacq choroba nerek zgtaszano takze zawroty
glowy podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, niskie ci$nienie tgtnicze krwi
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, bole stawow 1 migsni i zmniejszenie
stezenia hemoglobiny we krwi.

* Niezbyt czgsto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob): zwigkszenie czgstosci pracy
serca, uderzenia goraca, kaszel, biegunka, niestrawnosc i (lub) zgaga, problemy ze
sprawnoscia seksualna, bol w klatce piersiowe;.

Pewne dziatania niepozadane byty zglaszane po wprowadzeniu irbesartanu do obrotu. Do dziatan
niepozadanych, ktorych czgsto$¢ wystgpowania jest nieznana, naleza: uczucie wirowania, bole gtowy,
zaburzenia smaku, dzwonienie w uszach, bolesne kurcze migéni, bole stawow 1 migéni, zaburzenia
czynno$ci watroby, zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi, zaburzenie czynnosci nerek i zapalenie
malych naczyn krwionosnych gltéwnie skory (znane jako leukoklastyczne zapalenie naczyn
krwiono$nych ang. leukocytoclastic vasculitis). Odnotowano rowniez niezbyt czgste przypadki
zo6ttaczki (zazolcenie skory i (lub) biatkdwek oczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do:



Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Irbesartan Fair-Med
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub kartoniku
po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irbesartan Fair-Med
* Substancja czynna leku jest irbesartan. Kazda tabletka powlekana leku Irbesartan Fair-Med
300 mg, zawiera 300 mg irbesartanu.
* Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, powidon K30, magnezu
stearynian, hypromeloza, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Irbesartan Fair-Med i co zawiera opakowanie

Irbesartan Fair-Med, 300 mg, tabletki powlekane, to biale lub prawie biate, owalne, obustronnie
wypukle tabletki powlekane. Na jednej stronie tabletki wytloczone jest ,,L174”, a na drugiej stronie
,»300”.

Lek Irbesartan Fair-Med, 300 mg, tabletki powlekane, dostgpny jest w pudetkach kartonowych
zawierajacych blistry z aluminium i bialej nieprzezroczystej folit PVC/PVDC po 14 tabletek.

Wielkos$¢ opakowania: 28 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

FAIR-MED HEALTHCARE GmbH

Planckstr. 13, 22765 Hamburg
Niemcy

Wytworca
Pharmadox Healthcare Ltd

KW 20A — Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000
Malta


mailto:ndl@urpl.gov.pl

MEDICOFARMA S.A.
ul. Zelazna 58
00-866 Warszawa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Niemcy: Irbesartan Fair-Med 300mg Filmtabletten
Malta: Irbesartan Fair-Med 300mg film-coated tablets
Polska: Irbesartan Fair-Med

Wielka Brytania: Irbesartan 300mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19-01-2015



