Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo, 150 mg / 12,5 mg, tabletki powlekane
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo, 300 mg / 12,5 mg, tabletki powlekane
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo, 300 mg / 25 mg, tabletki powlekane

Irbesartan / Hydrochlorotiazyd

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty .

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide

Aurobindo

Jak przyjmowac lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S AW

1. Co to jest lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo jest potaczeniem dwoch substancji czynnych, irbesartanu i
hydrochlorotiazydu.

Irbesartan nalezy do grupy lekow znanych jako antagonisci receptora angiotensyny II. Angiotensyna II
jest substancja produkowana w organizmie, ktdra wiaze si¢ z receptorami w naczyniach krwiono$nych,
powodujac ich zwezenie. Powoduje to zwickszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Irbesartan zapobiega
wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn krwiono$nych i
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.Hydrochlorotiazyd jest jednym z grupy lekéw (zwanych
tiazydowymi lekami moczopednymi), ktéry powoduje zwigkszenie wydalania moczu, co powoduje
obnizenie ci$nienia t¢tniczego.

Te dwie substancje czynne leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo wspotdziataja ze soba,
powodujac wigksze obnizenie ci$nienia krwi, niz kazdy z tych lekow podawany oddzielnie.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo jest stosowany w leczeniu wysokiego ciSnienia

tetniczego krwi, kiedy zastosowanie irbesartanu lub hydrochlorotiazydu oddzielnie, nie zapewnia
wiasciwej kontroli ci$nienia tetniczego krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo



Kiedy nie przyjmowa¢ leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

= jesli pacjent ma uczulenie na irbesartan, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

= jesli pacjent ma uczulenie na hydrochlorotiazyd lub jakiekolwiek
inne pochodne sulfonamidéw

= jesli pacjentka jest w ciazy trwajace]j dtuzej niz 3 miesiace (lepiej unikac stosowania leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo rowniez we wczesnym okresie ciazy - patrz punkt
,Claza”)

= jesli u pacjenta wystgpuja powazne schorzenia watroby lub nerek

= jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddawaniu moczu

= jesli lekarz stwierdzi, ze u pacjenta wystepuje stale zwigkszenie stgzenia wapnia lub zmniejszenie
stezenia potasu we krwi

= jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo nalezy zwrocic si¢ do
lekarza prowadzacego, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej standw:
= jesli u pacjenta wystgpuja intensywne wymioty lub biegunka
= jesli u pacjenta wystepuja schorzenia nerek lub przeprowadzono przeszczep nerki
= jesli u pacjenta wystepuja schorzenia serca
= jesli u pacjenta wystgpuja schorzenia watroby
= jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca
= jesli u pacjenta wystepuje toczen rumieniowaty (znany takze jako toczen lub SLE)
= jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (stan zwigzany z nadmiernym
wytwarzaniem aldosteronu w organizmie, co powoduje zatrzymanie sodu i, w nastgpstwie, wzrost
ci$nienia tgtniczego krwi).
= jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors,
ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegolnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwiqzane z cukrzycq.

- aliskiren.

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

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie przyjmowacé leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo ,,

Lekarz prowadzacy musi zosta¢ poinformowany o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca sig
stosowania leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo we wczesnym okresie ciazy i nie nalezy
przyjmowac leku, jesli pacjentka jest w ciazy trwajacej dluzej niz 3 miesiace, poniewaz moze by¢ on
bardzo szkodliwy dla dziecka, gdyby zostat zastosowany w tym okresie (patrz punkt ,,Ciaza, karmienie
piersia i wptyw na ptodnosc”).



Nalezy réwniez poinformowac¢ lekarza prowadzacego:

= jesli pacjent stosuje diete niskosodowa

= jesli u pacjenta wystgpuja objawy, takie jak: nieprawidtowe pragnienie, sucho$¢ w ustach, ogdlne
ostabienie, sennos¢, bole migsniowe lub skurcze, nudnosci, wymioty lub nieprawidlowo
przyspieszona czynno$¢ serca, ktore moga wskazywac na nadmierne dziatanie hydrochlorotiazydu
(zawartego w leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo)

= jesli pacjent zaobserwuje zwigkszenie wrazliwo$ci skory na stonce z objawami poparzenia
stonecznego (takimi jak: zaczerwienienie, swedzenie, obrzmienie, zluszczanie) wystepujacymi
szybciej niz zwykle

= jesli pacjent ma by¢ poddany jakiemukolwiek zabiegowi operacyjnemu lub maja by¢ zastosowane u
niego leki znieczulajace

= jesli wystapia zmiany widzenia lub bol w jednym oku lub obu oczach podczas stosowania leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo. Moze to oznaczad, ze rozwija sig jaskra, zwigkszone
ci$nienie w oku (oczach). W takim przypadku nalezy przerwac¢ stosowanie leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo i zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Hydrochlorotiazyd, zawarty w tym leku, moze powodowa¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez

Leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (ponizej
18lat).

Inne leki i Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd, zawarty w leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Aurobindo, moga mie¢ wpltyw na inne leki. Bez Scistego nadzoru lekarza prowadzacego, nie nalezy
stosowac jednocze$nie z lekiem Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo preparatéw zawierajacych
lit.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie
przyjmowac leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Moze by¢ niezbgdne badanie krwi, jesli pacjent przyjmuje:

=  suplementy potasu

= zamienniki soli kuchennej zawierajace potas

= leki oszczedzajace potas lub inne leki moczopedne (tabletki odwadniajace)
= niektore leki przeczyszczajace

= Jeki stosowane w leczeniu dny moczanowej

= leki stosowane w niedoborze witaminy D

= Jeki stosowane w zaburzeniach rytmu serca

= leki stosowane w leczeniu cukrzycy (leki doustne lub insuliny)

= karbamazeping (lek stosowany w leczeniu padaczki).

Jest robwniez wazne, zeby poinformowac lekarza prowadzacego, czy pacjent zazywa inne leki stosowane
w celu obnizenia ci$nienia krwi, glikokortykosteroidy, leki stosowane w chorobie nowotworowej, leki



przeciwbolowe, leki stosowane w zapaleniu stawow lub zywice - kolestyraming i kolestypol, stosowane
w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo z jedzeniem i piciem

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo moze by¢ zazywany w czasie positku lub niezaleznie od
positkow.

Z powodu obecnosci hydrochlorotiazydu w leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo, jesli
pacjent spozywa alkohol w czasie leczenia tym lekiem, moze odczuwac nasilenie zawrotow glowy w
pozycji stojacej, a szczegdlnie gdy zmienia pozycje z siedzacej na stojaca.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciqza

Lekarz prowadzacy musi zosta¢ poinformowany o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zwykle
zaleci przerwanie stosowania leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo przed zaj$ciem w ciazg
lub gdy pacjentka dowie sig, Ze jest w ciazy i zaleci stosowanie innego leku zamiast leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo w ciazy i nie wolno przyjmowac¢ leku, jesli pacjentka jest w
ciazy trwajacej dluzej niz 3 miesiace, poniewaz stosowany po trzecim miesiacu ciazy moze by¢ bardzo
szkodliwy dla dziecka.

Karmienie piersiq

Lekarz prowadzacy musi zosta¢ poinformowany, jesli pacjentka jest w okresie karmienia piersia lub
zamierza rozpocza¢ karmienie piersia. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo nie jest zalecany do
stosowania u matek w okresie karmienia piersia. Lekarz prowadzacy moze zastosowac inne leczenie,
jesli pacjentka zamierza karmi¢ piersia, zwtaszcza gdy karmiony jest noworodek lub wcze$niakW ciazy
i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje ciaze,
przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Jest mato prawdopodobne aby Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo wptywal na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Jednakze, rzadko podczas leczenia wysokiego
ci$nienia tetniczego krwi, moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmeczenia. W przypadku
wystapienia tych objawow, przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo zawiera laktoze
Pacjenci z nietolerancja niektorych cukréw (np. laktozy) powinni skontaktowacé si¢ z lekarzem zanim
zastosuja ten leku.

3. Jak przyjmowac¢ lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zazwyczaj stosowana dawka leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo to 1 lub 2 tabletki na dobg.
Lekarz prowadzacy zwykle zaleca stosowanie leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo, gdy
dotychczasowe leczenie nie obnizyto wystarczajaco ci$nienia. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta,



jak przeprowadzi¢ zmiang z dotychczasowego leczenia na leczenie lekiem
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo.

Sposob podania

Lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo stosuje si¢ doustnie. Tabletki nalezy potykac, popijajac
wystarczajaca ilo$cia ptynu (np. szklanka wody). Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo moze by¢
przyjmowany w czasie positku lub niezaleznie od positkéw. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowaé dawke
dobowa codziennie, o tej samej porze. Wazne jest, zeby kontynuowac leczenie lekiem
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Maksymalne dziatanie obnizajace ci§nienie krwi powinno by¢ osiagnigte po 6-8 tygodniach od
rozpoczgceia leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo
W razie przypadkowego zazycia za duzej ilosci tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Nie nalezy podawa¢ leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo dzieciom

Nie nalezy podawac¢ leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo dzieciom ponizej 18 lat. W
przypadku potknigcia kilku tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem
prowadzacym.

Pominig¢cie przyjecia leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo
W przypadku opuszczenia dawki leku, nastgpna dawke leku nalezy zazy¢ o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U pacjentéw przyjmujacych irbesartan zglaszano rzadkie przypadki skornych reakcji nadwrazliwosci
(wysypka, pokrzywka), a takze obrzeki twarzy, w okolicy warg i(lub) jezyka.

W przypadku pojawienia si¢ jakiegokolwiek z powyzszych objawoéw lub wystapienia trudnosci w
oddychaniu nalezy przerwaé przyjmowanie leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo i
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podanych ponizej okreslono nastgpujaco:
Czgsto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 oséb

Niezbyt czgsto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw leczonych lekiem
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo to:

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)



= nudno$ci/wymioty,

= zaburzenia oddawania moczu,

= zmgczenie,

= zawroty glowy (w tym podczas podnoszenia si¢ z pozycji lezacej do pozycji siedzacej),

= badania krwi moga wykaza¢ zwigkszenie aktywnos$ci enzymow, ktore okreslaja czynnos¢ migsni i
serca (kinaza kreatynowa) oraz zwigkszone stezenia substancji, ktore okreslaja czynnosé¢ nerek (azot
mocznikowy, kreatynina).

Jesli ktorekolwiek z tych dzialan niepozadanych stwarza pacjentowi klopoty, nalezy

porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 100 0sob)
= biegunka,

= niskie ci$nienie t¢tnicze krwi,

= omdlenia,

= zwigkszenie czestosci skurczow serca,

= napadowe zaczerwienienie twarzy,

=  obrzeki,

= zaburzenia czynnosci seksualnych (problemy ze sprawnoscia seksualna),

= badania krwi moga wykaza¢ zmniejszenie st¢zenia potasu i sodu we krwi.

Jesli ktorekolwiek z tych dzialan niepozadanych stwarza pacjentowi klopoty, nalezy
porozmawiac z lekarzem prowadzacym.

Dzialania niepozadane, o ktérych donoszono po wprowadzeniu leku
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo do obrotu

Pewne dziatania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu leku Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Aurobindo do obrotu. Do dziatan niepozadanych, ktorych czgsto$¢ wystepowania jest nieznana naleza:
bol glowy, dzwonienie w uszach, kaszel, zaburzenia smaku, niestrawnos¢, bole mig$niowe i stawowe,
nieprawidlowa czynno$¢ watroby i zaburzenia czynnosci nerek, zwigkszenie st¢zenia potasu we krwi i
reakcje nadwrazliwosci, takie jak: wysypka, pokrzywka, obrzeki twarzy, w okolicy warg, ust, jezyka lub
gardta. Odnotowano rowniez niezbyt czeste przypadki zoéttaczki (zazotcenie skory i(lub) biatkowek
oczu).

Podobnie jak w przypadku jakichkolwiek lekow ztozonych, w ktérych sktad wchodza dwie substancje
czynne, nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych, zwiazanych z kazda z substancji
czynnych z osobna.

Dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem samego irbesartanu

Dodatkowo, oprocz dziatan niepozadanych, wymienionych powyzej donoszono takze o bolach w klatce
piersiowe;.

Dodatkowe dzialania niepozadane zwiazane z hydrochlorotiazydem podawanym osobno

Utrata apetytu; podraznienie zotadka; skurcze zotadka; zaparcie; zolttaczka (zazotcenie skory i(lub)
biatkowek oczu); zapalenie trzustki charakteryzujace si¢ bardzo silnym bolem w gornej czesci brzucha,
czegsto z nudno$ciami i wymiotami; zaburzenia snu; depresja; zamglone widzenie; niedobdr biatych
krwinek, ktory moze powodowaé czgste wystgpowanie zakazen, goraczke; zmniejszenie liczby ptytek
krwi (komoérek krwi odpowiedzialnych za proces krzepnigcia krwi), zmniejszenie liczby czerwonych
krwinek (niedokrwisto$¢), charakteryzujace si¢ uczuciem zmeczenia, bélami glowy, brakiem oddechu w
czasie wykonywania wysitkow, zawrotami gtowy i blado$cia; choroby nerek; zaburzenia ptuc, w tym
zapalenie ptuc lub tworzenie sig ptynu w plucach; zwigkszenie wrazliwosci skory na stonce; zapalenie
naczyn; choroba skory w wyniku ktorej nastepuje ztuszczenie skory na catym ciele; skorna posta¢
tocznia rumieniowatego, ktory rozpoznaje si¢ na podstawie wysypki mogacej pojawic si¢ na twarzy,
szyi 1 skorze glowy; reakcje alergiczne; stabos¢ i skurcz mig$ni; zaburzenia pracy serca; spadek
ci$nienia krwi po zmianie pozycji ciata; obrzgk §linianek; duze st¢zenie cukru we krwi; obecnos¢ cukru



w moczu; zwigkszenie st¢zenia pewnych rodzajow thuszczow we krwi; duze stezenie kwasu moczowego
we krwi, ktore moze powodowaé dn¢ moczanowa.

Wiadomo, ze dzialania niepozadane zwigzane z hydrochlorotiazydem moga nasila¢ si¢ wraz ze
zwigkszeniem jego dawki.

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

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po: Termin waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

= Substancja czynna leku jest irbesartan i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg irbesartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg irbesartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 300 mg irbesartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

= Pozostate sktadniki to:
Rdzen: Laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A), powidon K-30, krzemionka
koloidalna bezwodna, talk, sodu stearylofumaran.

Otoczka:
150 mg + 12,5 mg & 300 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Laktoza jednowodna
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Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Zelaza tlenek zotty (E 172)
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

300 mg + 25 mg, tabletki powlekane
Hypromeloza (E 464)

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

150 mg + 12,5 mg
W kolorze brzoskwiniowym, powlekane, dwuwypukle owalne tabletki, z wyttoczonym napisem "H 35"
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

300 mg + 12.5 mg
W kolorze brzoskwiniowym, powlekane, dwuwypukte owalne tabletki, z wyttoczonym napisem "H 36"
po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

300 mg + 25 mg
Roézowe, powlekane, dwuwypukte owalne tabletki, z wytloczonym napisem "H 37" po jednej stronie i
gladkie po drugiej stronie.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo dostepny jest w blistrach PA/Aluminium/PVC/Aluminium i
bialych nieprzezroczystych butelkach z HDPE z zamknigciem z PP zawierajacym watg.

Wielkos$ci opakowan:
Blistry: 1, 14, 28, 30, 56, 90, 98, 100 i 500 tabletek.
Butelka z HDPE: 30 i 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Aurobindo Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Wytworca

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta



lub

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park

West End Road

South Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

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

Francja:
Niemcy:

Wtochy:

Holandia:

Polska:
Portugalia:
Hiszpania:

Wielka Brytania:

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo 150mg/12,5mg, 300 mg/12,5 mg &
300 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg &
300 mg/ 25 mg Filmtabletten

Irbesartan e Idroclorotiazide Aurobindo Malta:

Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg / 12.5 mg, 300 mg / 12.5 mg & 300 mg /
25 mg film-coated tablets

Irbesartan/Hydrochloorthiazide Aurobindo 150 mg / 12,5 mg/ 300 mg / 12,5 mg
& 300 mg / 25 mg filmomhulde tabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo

Irbesartan+ Hidroclorotiazida Aurobindo
IRBESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA Aurobindo 150 mg/12,5 mg, 300 mg /
12,5 mg & 300 mg / 25 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Irbesartanand Hydrochlorothiazide Milpharm150 mg / 12.5 mg, 300 mg / 12.5
mg & 300 mg / 25 mg Film-coated Tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



