INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 150 mg/12,5 mg filmovertrukne
tabletter
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/12,5 mg filmovertrukne
tabletter
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg filmovertrukne
tabletter

irbesartan/hydrochlorthi
azid

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

e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada til dig personligt. Lad
derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Du kan finde den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
Sédan skal du tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wh
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. Virkning og anvendelse

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada er en kombination af to aktive stoffer: irbesartan
og hydrochlorthiazid.

Irbesartan tilhgrer en gruppe leegemidler, 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 medfgrer en stigning i blodtrykket.
Irbesartan forhindrer bindingen af angiotensin-II til disse receptorer, hvilket far blodkarrene til at
slappe af og blodtrykket til at falde.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hydrochlorthiazid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes diuretika
(vanddrivende midler) som forgger urinudskillelse og saledes medfarer en
senkning af blodtrykket.

De to aktive stoffer i Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada giver sammenlagt
en blodtrykssankning, der er starre, end hvis hvert af stofferne blev givet
alene.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada anvendes til behandling af forhgjet
blodtryk (hypertension), nar behandling med irbesartan eller
hydrochlorthiazid alene ikke kan regulere blodtrykket i tilstreekkelig grad.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada

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

Tag ikke Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
e hvis du er allergisk over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (se pkt. 6)
hvis du er allergisk over for hydrochlorothiazi eller andre
sulfonamidderivater
hvis du er gravid i 3. maned eller derover (det er ogsa bedst at undga
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada i den farste del af graviditeten — se
punktet om graviditet).
hvis du har sveert nedsat leverfunktion.
hvis du har sveert nedsat nyrefunktion, eller hvis dine nyrer ikke producerer urin.
hvis du har en tilstand, der er forbundet med et vedvarende forhgjet niveau af
calcium eller et nedsat niveau af kalium i blodet
* hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du ogsa tager et
blodtrykssaenkende leegemiddel, der indeholder aliskiren.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada, hvis noget af nedenstaende geelder for dig:
e hvis du oplever voldsom opkastning eller diarré

hvis du har nyreproblemer eller har faet en nytransplantation
hvis du har hjerteproblemer
hvis du har leverproblemer
hvis du har diabetes
hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomerne kan inkludere
svedtendens, svaghed, sult, svimmelhed, skelven, hovedpine, redmen eller
bleghed, folelseslgshed, hurtige og hamrende hjerteslag), iseer hvis du er i
behandling for diabetes
e hvis du lider af erythematosus lupus (ogsa kaldet SLE syndrom)
e hvis du lider af primeer aldosteronisme (tilstand med hgj produktion af

hormonet aldosteronsom forarsager natrium fastholdelse der medfarer en



stigning i blodtrykket).
hvis du samtidig tager et af falgende leegemidler til behandling af for hgjt
blodtryk:
o en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril), iseer hvis du har
nyreproblemer, der skyldes sukkersyge
o aliskiren

hvis du har haft hudkraft, eller hvis du udvikler uventede hudleesioner under
behandlingen. Behandling med hydrochlorthiazid (serligt under langtidsbrug af
hgje doser) kan gge risikoen for bestemte typer hud- og laeebekreft (non-
melanom hudkrzft). Beskyt din hud mod solen og UV-straling mens du tager
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada .

Hvis du tidligere har haft vejrtreeknings- eller lungeproblemer (herunder
beteendelse eller vaeske i lungerne) efter indtagelse af hydrochlorthiazid. Hvis
du udvikler alvorlig andengd eller vejrtreekningsbesveer efter at have taget
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada, skal du straks sgge leegehjelp.

Din laege vil maske regelmassigt kontrollere din nyrefunktion, dit blodtryk og mangden
af elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod.

Se ogsé information under ”Tag ikke Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada”.

Du skal forteelle det til leegen, hvis du tror, at du er (eller planlsegger at blive)
gravid. Det anbefales ikke at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada i den tidlige
graviditet, og du ma ikke tage leegemidlet, hvis du er leengere henne i graviditeten end
3. maned, da dette kan medfare alvorlig skade pa dit barn (se punktet om graviditet).

Forteel det til legen eller pa apoteket:

hvis du far en saltfattig kost.

hvis du har symptomer som voldsom tgrst, mundterhed, generel svaghed,
slevhed, muskelsmerter eller kramper, kvalme, opkastning eller unormalt
hurtige hjerteslag, som kan tyde pa en overdreven virkning af
hydrochlorthiazid (der er indeholdt i Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada)
hvis du oplever gget falsomhed af huden for sol med symptomer pa
solskoldning (sasom radme, klge, haevelse, bleredannelse), som forekommer
hurtigere end normalt

hvis du skal opereres (kirurgi) eller bedgves

hvis du oplever nedsat syn, eller far smerter i et eller begge dine gjne mens
du tager Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada. Dette kan veere symptomer pa
vaeskeansamling i det vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller et gget tryk
(glaukom) i gjet, og det kan opsta i lgbet af timer til uger efter at have taget
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada. Dette kan medfagre permanent synstab,
hvis det ikke behandles. Risikoen for at udvikle dette kan veere gget, hvis du
tidligere har haft penicillin- eller sulfonamidallergi. Du skal stoppe
behandlingen med Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada og omgaende sgge



leegehjeelp.

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

Tal med laegen, hvis du er atlet og skal dopingtestes, da Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Stada indeholder et aktivt stof, som kan give et positivt resultat i en dopingtest

Bgrn og unge:
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada bar ikke gives til barn og unge under 18 ar.

Brug af andre laeegemidler sammen med Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, har
gjort det for nylig eller har planer om at gare det.

Vanddrivende stoffer som hydrochlorthiazider, der findes i
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada kan have en effekt pa andre leegemidler.
Praeparater, der indeholder lithium, bar ikke tages med Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Stada uden grundig vejledning fra laegen.

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 STADA og ”Advarsler og forsigtighedsregler”)

Det kan vare ngdvendigt at tage blodprgver hvis du tager:

e kaliumtilskud.

e salterstatninger, som indeholder kalium.

e legemidler, der heemmer udskillelsen af kalium.

e andre diuretika (vanddrivende midler).

e visse affagringsmidler.

e lzgemidler til behandling af urinsyregigt.

e D-vitamintilskud

e legemidler til regulering af hjerterytmen.

e lzgemidler til behandling af diabetes (tabletter sasom repaglinid eller insulin).
e carbamazepin (et leegemiddel til behandling af epilepsi).

Det er ogsa vigtigt at fortzelle leegen, hvis du tager andet leegemiddel for at nedsatte
blodtrykket, steroider, leegemidler til behandling af kreeft, smertestillende leegemidler,
gigtmedicin eller colestyramin og colestipolresiner til at seenke kolesterol i blodet.

Brug af Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada sammen med mad, drikke og




alkohol
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada kan indtages sammen med eller uden mad.

Pa grund af hydrochlorothiazid som er indeholdt i Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada,
ber du ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med dette leegemiddel. Du kan du fa
en gget falelse af svimmelhed, nar du rejser dig op, iser nar du rejser dig fra siddende
stilling.

Graviditet, amning of fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet

Forteel det til leegen, hvis du tror, at du er (eller maske kan blive) gravid. Laegen vil
normalt rade dig til at holde op med at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada, inden
du bliver gravid, eller sa snart du ved, at du er gravid, og vil rade dig til at tage et andet
leegemiddel i stedet for Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada.
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada bar ikke tages i den tidlige graviditet og ma ikke
tages, hvis du er leengere end 3 maneder henne i graviditeten, da det kan skade dit barn
alvorligt, hvis det tages efter tredje maned af graviditeten.

Amning

Forteel det til legen, hvis du ammer eller skal til at begynde at amme.
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada anbefales ikke til ammende kvinder, og din laege
kan veelge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at amme, iseer hvis dit barn er
nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada pavirker sandsynligvis ikke evnen til at kare bil
eller arbejde med maskiner. Men man kan lejlighedsvis fgle svimmelhed eller treethed,
nar man behandles for forhgjet blodtryk. Hvis du oplever dette, sa tal med din leege, far
du forsgger at kare bil eller betjene maskiner

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per tablet og
betegnes derfor som ’natrium-frit’.

3. Sadan skal du tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg
leegen eller pa apoteket.



Dosis:

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 150 mg/12,5 mg filmovertrukne tabletter:

Den anbefalede dosis er 1-2 tabletter dagligt.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada vil normalt blive ordineret af leegen, nar din
tidligere behandling ikke senkede dit blodtryk tilstreekkeligt. Leegen vil forklare,
hvordan du skifter fra den tidligere behandling til Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/12,5 mgq filmovertrukne tabletter og
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg filmovertrukne tabletter:

Den anbefalede dosis er 1 tablet én gang dagligt.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada vil normalt vil blive ordineret af leegen, nar din
tidligere behandling ikke senkede dit blodtryk tilstreekkeligt. Leegen vil forklare,
hvordan du skifter fra den tidligere behandling til Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada.

Administrationsmade

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada er til oral anvendelse.

Tabletten skal tages med rigeligt vaeske (f.eks.et glas vand). Tabletten kan tages
enten sammen med eller uafhangigt af et maltid. De skal helst tages pa samme
tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortseetter med at tage
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada indtil din lsege siger noget andet.

Den maksimale blodtryksnedsettende virkning skal vaere naet 6-8 uger efter
behandlingsstart.

Hvis du har taget for mange Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada-tabletter
Kontakt omgaende laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada, end der star i denne information, eller mere
end legen har foreskrevet.

Barn ber ikke tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.
Hvis et barn sluger nogle tabletter, kontakt l&egen gjeblikkeligt.

Hvis du har glemt at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den naste dosis som normalt. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du har spegrgsmal vedr. brugen af dette leegemiddel skal du spgrge din leege eller
apotekspersonalet.

Hvis du holder op med at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada
Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far



bivirkninger.
Nogle af bivirkningerne kan veere alvorlige og kraeve leegehjelp.

Sjeldne tilfeelde af allergiske hudreaktioner (udsleet, neeldefeber) samt opsvulmet ansigt,
leeber og / eller tunge er blevet rapporteret hos patienter, der tager irbesartan.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter): Akut
andedraetsbesver (symptomer omfatter sveer andengd, feber, svaghed og forvirring).
Hvis du far nogen af ovennavnte symptomer eller far andengd, skal du stoppe med
at tage Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada og straks kontakte laegen.

Bivirkninger indberettet i kliniske forseg med patienter behandlet med kombinationen af
irbesartan og hydrochlorthiazid var:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e kvalme/opkastning.

e unormal vandladning.

o treethed.

e svimmelhed (ogsa hvis du rejser dig fra en siddende eller liggende stilling)

e blodpraver kan vise forhgjede niveauer af et enzym, der maler muskel- og
hjertefunktionen (kreatinkinase) eller forhgjede niveauer af stoffer, som maler
nyrefunktionen (urinkveelstof, kreatinin).

Hvis nogen af disse bivirkninger medfgrer problemer for dig, sa tal med din leege.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
o diarré.
e lavt blodtryk.
e besvimelse
e hgj puls.
e rgdmen
e haevelse (gdem).
e seksuelle problemer (problemer med seksuel formaen).
e lavt niveau af kalium og natrium i blodet.
Hvis nogen af disse bivirkninger medfgrer problemer for dig, sa tal med din leege.

Bivirkninger indberettet siden lanceringen af kombinationen af irbesartan og
hydrochlorthiazid

Der er indberettet bivirkninger efter markedsfaring af irbesartan / hydrochlorthiazid.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt: hovedpine, ringen for grerne, hoste,
smagsforstyrrelser, fordgjelsesbesveer, smerter i led og muskler, leversygdom og nedsat
nyrefunktion, gget maengde af kalium i blodet og allergiske reaktioner sasom udslzt,
naeldefeber, haevelse af ansigt, leeber, mund, tunge og hals. Der har ogsa veeret
rapporteret sjeeldne tilfelde af gulsot (gulfarvning af huden og / eller det hvide i gjnene).

Som det geelder for alle kombinationer af to aktive stoffer, kan de bivirkninger, der er
forbundet med hvert stof for sig, ikke udelukkes.

Bivirkninger med irbesartan alene



Ud over ovennzavnte bivirkninger er der ogsa indberettet brystsmerter, alvorlige
allergiske reaktioner (anafylaktisk shock) og nedsat antal rade blodlegemer
((blodmangel — symptomerne kan inkludere treethed, hovedpine, stakandethed under
motion, svimmelhed og bleghed), fald i antallet af blodplader (en blodcelle, der er
afgerende for sterkning af blodet) og lavt blodsukkerniveau.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Intestinalt angiogdem: haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme,
opkastning og diarre.

Bivirkninger forbundet med hydrochlorthiazid alene

Manglende appetit; maveirritation; mavekramper; forstoppelse; gulsot (gulfarvning af
huden og/eller det hvide i gjnene); beteendelse i bugspytkirtlen karakteriseret ved sveere
smerter i den gvre del af maven, ofte med kvalme og opkastning; sgvnforstyrrelser;
depression; mangel pa hvide blodlegemer, som kan medfgare hyppige infektioner, feber;
fald i antallet af blodplader ((blodceller, som er ngdvendige for, at blodet kan starkne),
nedsat antal rgde blodlegemer (anemi) karakteriseret ved treethed, hovedpine, andengd
under anstrengelse, svimmelhed og bleghed; nyresygdom; lungeproblemer herunder
lungebetandelse eller vaeeskeophobning i lungerne; gget hudfalsomhed over for sollys;
beteendelse i blodkarrene; en hudsygdom karakteriseret ved afskalning af huden pa hele
kroppen; kutan lupus erythematosus, som identificeres ved udslet, der kan forekomme i
ansigt, nakke og hovedbund; allergiske reaktioner; svaeekkelse og muskelspasmer; endret
hjerterytme; lavt blodtryk efter &ndring af kropsstilling; haevede spytkirtler; hgjt
blodsukker; sukker i urinen; stigning i visse former for fedt i blodet; hgjt niveau af
urinsyre i blodet, som kan forarsage urinsyregigt.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data): Hud- og leebekraeft
(non-melanom hudkraft), nedsat syn eller gjensmerter som felge af hgjt tryk (mulige
tegn pa vaeskeansamling i det vaskulere lag i gjet (choroidal effusion) eller akut
snaevervinklet glaukom).

Det er velkendt, at bivirkninger forbundet med hydrochlorthiazid, kan blive forsteerket
ved hgjere doser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 150 mg/12,5 mg indeholder:
— Aktive stoffer: irbesartan og hydrochlorthiazid.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 150 mg irbesartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/12,5 mg indeholder:
— Aktive stoffer: irbesartan og hydrochlorthiazid.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 300 mg irbesartan og 12,5 mg hydrochlorthiazid

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg indeholder:
— Aktive stoffer: irbesartan og hydrochlorthiazid.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 300 mg irbesartan og 25 mg hydrochlorthiazid.

@vrige indholdsstoffer:
Lactosemonohydrat
Praegelatineret majsstivelse
Copovidon
Croscarmellosenatrium (E468)
Silica, vandfrit (E551)
Magnesiumstearat (E470b)
Hypromellose (E464)
Titanium dioxid (E171)
Talcum

Macrogol 8000

Jern oxid gul (E172)

Jern oxid rgd (E172)

Jern oxid sort (E172)

Udseende og pakningssterrelser

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 150 mg/12,5 mg:
Irbesartan/Hydrochlorthiazid Stada 150 mg/12,5 mg er en lyserad, oval, bikonveks
filmovertrukken tablet.



Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/12,5 mg:
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg er en lysergd, oval, bikonveks
filmovertrukken tablet.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg:
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg er en rgd, oval, bikonveks
filmovertrukken tablet.

PVC/PVDC/Al-blisterpakning:
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 150 mg/12,5 mg:
7,10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 and 100 filmovertrukne tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/12,5 mg:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 126 og 154 filmovertrukne tabletter

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Stada 300 mg/25 mg:
7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 126 og 154 filmovertrukne tabletter
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Stada Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Fremstiller:

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
R0O-401135, Turda
Rumeanien

Dansk repraesentant:
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i E@S under falgende navne:

Belgien Irbesartan/HCT EG 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25 mg filmomhulde
tabletten

Danmark Irbesartan/Hydrochlorthiazid STADA 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25
mg filmovertrukne tabletter

Frankrig Irbesartan/Hydrochlorothiazide EG 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25 mg
comprimes pelliculés

Holland Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA 150/12.5 mg; 300/12.5 mg;
300/25 mg filmomhulde tabletten



Luxembourg Irbesartan/HCT EG 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25 mg comprimés

pelliculés

Portugal Irbesartan + Hidroclorotiazida STADA

Spanien Irbesartan/Hidroclorotiazida STADA 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25
mg Comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sverige Irbesartan/Hydrochlorthiazid STADA 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25

mg filmdragerade tabletter
Tyskland Irbesartan/HCT STADA 150/12.5 mg; 300/12.5 mg; 300/25 mg
Filmtabletten

Denne indlaegsseddel blev senest revideret april 2025



