Indleegsseddel: Information til brugeren
Irbesartan Zentiva 300 mg tabletter
irbesartan

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Irbesartan Zentiva til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Irbesartan Zentiva
Sadan skal du tage Irbesartan Zentiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhE

1. Virkning og anvendelse

Irbesartan Zentiva tilhgrer en medicingruppe, der kaldes angiotensin-1I receptorantagonister.
Angiotensin-11 er et stof, der produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodarerne og far
dem til at treekke sig sammen. Dette medfarer, at blodtrykket gges. Irbesartan Zentiva forebygger at
angiotensin-I1 binder sig til disse receptorer. Derved afslappes blodarerne, og blodtrykket falder.
Irbesartan Zentiva mindsker faldende nyrefunktion hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-
diabetes.

Irbesartan Zentiva anvendes til voksne patienter

. til at behandle forhgjet blodtryk (hypertension)

" til at beskytte nyrerne hos patienter med for hgjt blodtryk, type 2-diabetes (sukkersyge) og
blodprever, der viser nedsat nyrefunktion.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Irbesartan Zentiva

Tag ikke Irbesartan Zentiva:

" hvis du er overfglsom (allergisk) over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Irbesartan Zentiva (angivet i punkt 6).

. hvis du er leengere end 3 maneder henne i din graviditet. (Det er ogsa bedre at lade vaere med
at tage Irbesartan Zentiva i begyndelsen af graviditeten — se afsnittet om graviditet)

. hvis du har diabetes eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et leegemiddel,
der saenker blodtrykket, som indeholder aliskiren

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du tager Irbesartan Zentiva, hvis noget af det fglgende gelder for dig:

. hvis du far hyppig opkastning eller diarré

. hvis du lider af nyreproblemer

. hvis du lider af hjerteproblemer

" hvis du far Irbesartan Zentiva for diabetisk nyresygdom. | dette tilfelde kan laegen tage
regelmassige blodprgver med serlig henblik pa at male kaliumniveauet i blodet, hvis
nyrefunktionen er nedsat

" hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomerne kan inkludere svedtendens, svaghed,



sult, svimmelhed, skalven, hovedpine, radmen eller bleghed, falelseslgshed, hurtige og
hamrende hjerteslag), iseer hvis du er i behandling for diabetes
" hvis du skal opereres eller bedgves
. hvis du tager en af fglgende leegemidler, der anvendes til at behandle forhgjet blodtryk:
o en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, remipril) iszer hvis du har
nyreproblemer, der skyldes diabetes.
o aliskiren.

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

Se 0gsé information under ”Tag ikke Irbesartan Zentiva”.

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

Du skal fortzelle det til din leege, hvis du tror du er gravid eller planleegger at blive gravid. Irbesartan
Zentiva bar ikke bruges tidligt i graviditeten og du ma ikke tage Irbesartan Zentiva, hvis du er l&engere
end 3 maneder henne i din graviditet, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis det bruges i den periode
(se afsnittet om graviditet).

Bgrn og unge
Dette legemiddel bgr ikke anvendes til bgrn og unge, da sikkerhed og virkning ikke er blevet
fuldstaendig klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Irbesartan Zentiva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Din leege kan blive nadt til at eendre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:
Hvis du tager en ACE-hammer eller aliskiren (se ogsa information under ”Tag ikke Irbesartan
Zentiva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Det kan vere ngdvendigt at tage blodprever, hvis du tager:

. kaliumtilskud

salterstatninger, der indeholder kalium

kaliumsparende medicin (som visse vanddrivende lzegemidler)
medicin, der indeholder lithium

repaglinid (medicin, der anvendes til at seenke blodsukkerniveauet)

Hvis du tager en bestemt slags smertestillende medicin, der kaldes non-steroide anti-inflammatoriske
leegemidler, kan virkningen af irbesartan nedseettes.

Brug af Irbesartan Zentiva sammen med mad og drikke
Irbesartan Zentiva kan tages med og uden mad.

Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din laege til rads, for du tager Irbesartan Zentiva.

Din leege vil normalt anbefale, at du stopper med at tage Irbesartan Zentiva, inden du bliver gravid,
eller sa snart du ved, at du er gravid, og anbefale, at du tager anden medicin i stedet for Irbesartan
Zentiva.



Irbesartan Zentiva frarades tidligt i graviditeten, og du ma ikke tage det, hvis du er leengere end
3 maneder henne i graviditeten, da det kan skade dit barn alvorligt, hvis du tager det efter tredje maned
af graviditeten.

Amning

Forteel det til leegen, hvis du ammer eller skal til at amme. Irbesartan Zentiva anbefales ikke til
ammende mgdre, og laegen vil sedvanligvis valge en anden behandling til dig, hvis du gnsker at
amme dit barn, iseer hvis dit barn er nyfadt eller fadt for tidligt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Irbesartan Zentiva pavirker sandsynligvis ikke din evne til at kere bil eller betjene maskiner.Men man
kan opleve svimmelhed eller treethed, nar man behandles for forhgjet blodtryk. Hvis du bliver svimmel
eller traet, skal du kontakte laegen, inden du karer bil eller betjener maskiner.

Irbesartan Zentiva indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Irbesartan Zentiva indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Irbesartan Zentiva

Tag altid Irbesartan Zentiva ngjagtigt efter laegen anvisning. Er du i tvivl, sa sparg legen eller pa
apoteket.

Sadan tages tabletterne

Irbesartan Zentiva skal tages gennem munden. Tabletterne skal synkes med en tilstreekkelig maengde
veeske (for eksempel 1 glas vand). Du kan tage Irbesartan Zentiva med eller uden mad. Prgv at tage
medicinen pa ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsaetter med at tage Irbesartan
Zentiva, indtil laeegen siger du kan stoppe.

" Patienter med hgjt blodtryk
Den s&dvanlige dosis er 150 mg 1 gang dagligt. Dosis kan senere gges til 300 mg 1 gang
dagligt afhaengig af blodtryksmalingerne.

" Patienter med hgjt blodtryk og type 2-diabetes med nyresygom
Hos patienter med hgjt blodtryk og type 2 diabetes er 300 mg 1 gang dagligt den foretrukne
vedligeholdelsesdosis til behandling af ledsagende nyresygdom.

Laegen kan anbefale en lavere dosis, specielt til patienter, som bliver behandlet med haemodialyse
eller til aldre patienter over 75 ar.

Den maksimale blodtryksnedsattende virkning skal veere naet 4-6 uger efter behandlingsstart.

Barn og unge ma ikke fa Irbesartan Zentiva
Irbesartan Zentiva ma ikke gives til bgrn under 18 ar. Hvis et barn sluger en eller flere tabletter, skal
du straks kontakte leegen.

Hvis du har taget for mange Irbesartan Zentiva
Hvis du ved et uheld har taget for mange tabletter, skal du omgaende kontakte lzgen.

Hvis du har glemt at tage Irbesartan Zentiva
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du blot tage den naste til seedvanlig tid. Tag ikke dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.



Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger kan veere alvorlige og kan kreeve medicinsk behandling.

Som ved anden medicin af samme type, er der hos patienter, der har modtaget behandling med
irbesartan, rapporteret sjeeldne tilfeelde af allergiske hudreaktioner (udsleet, naeldefeber) samt
opsvulmet ansigt, leeber og/eller tunge. Hvis du far et eller flere af disse symptomer eller far andengd,
skal du holde op med at tage Irbesartan Zentiva og straks sgge leegehjeelp.

Hyppigheden af nedenstéende bivirkninger er angivet pa falgende made:
Meget almindelig kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter

Sjelden: kan pavirke op til 1 ud af 1000 patienter

Falgende bivirkninger blev indberettet i kliniske forseg med patienter, der fik Irbesartan Zentiva:
. Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10 patienter): hvis du har hgjt blodtryk og
type 2 diabetes med nyresygdom, kan blodprgver vise, at du har for meget kalium i blodet.

. Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 patienter): svimmelhed, kvalme/opkastning, treethed
og blodprever, der viser en forhgjet meengde af et enzym, der maler muskel- og hjertefunktionen
(kreatinin-kinase-enzym).Der er hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes med
nyresygdom ogsa indberettet svimmelhed, nar man rejser sig op fra liggende eller siddende
stilling, lavt blodtryk nar man rejser sig op fra liggende eller siddende stilling, led- og
muskelsmerter og en nedsat meengde protein i de rgde blodlegemer (heemoglobin).

. Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 patienter): hurtig hjerterytme, radme, hoste,
diarré, fordgjelsesbesver/halsbrand, seksuelle problemer, brystsmerter.

Der er indberettet bivirkninger efter markedsfering af Irbesartan Zentiva. Bivirkninger, hvor
hyppigheden ikke er kendt, er: fglelse af, at omgivelserne karer rundt, hovedpine, smagsforstyrrelser,
ringen for grerne, muskelkramper, led- og muskelsmerter, nedsat antal rade blodlegemer (blodmangel
— symptomerne kan inkludere treethed, hovedpine, stakandethed under motion, svimmelhed og
bleghed), nedsat antal blodplader, unormal leverfunktion, forhgjet maengde af kalium i blodet, nedsat
nyrefunktion, beteendelseslignende tilstand i de sma blodkar, der primaert pavirker huden (en tilstand
der kaldes leukocytoklastisk vaskulitis) alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk shock) samt lavt
blodsikkerniveau. Der er i sjeldne tilfeelde ogsa indberettet gulsot (gulfarvning af huden og/eller det
hvide i gjnene) og intestinalt angiogdem (haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme,
opkastning og diarré).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar lzgemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa a&esken og blisterpakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan Zentiva indeholder:

" Aktivt stof: irbesartan. Hver Irbesartan Zentiva-tablet 300 mg indeholder 300 mg irbesartan.

= @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium,
magnesiumstearat, kolloid silica, preegelatineret majsstivelse, poloaxamer 188.
Se punkt 2 ”Aprovel indeholder lactose”

Udseende og pakningstarrelser
Irbesartan Zentiva 300 mg tabletter er hvide til mathvide, bikonvekse og ovale med et hjerte praeget pa
den ene side og nummeret 2773 pa den anden side.

Irbesartan Zentiva 300 mg tabletter leveres i blisterpakninger af 14, 28, 56 eller 98 tabletter. Der fas
ogsa enkeltdosisblisterpakninger med 56 x 1 tablet til hospitalsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prague 10

Tjekkiet

Fremstiller:
Zentiva k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
Tjekkiet

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Irbesartan Zentiva, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Tél/Tel: +32 (78) 700 112 Tel: +370 52152025
PV-Belgium@zentiva.com PV-Lithuania@zentiva.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zentiva, k.s. Zentiva, k.s.

Ten: +35924417136 Tél/Tel: +352 208 82330

PV-Bulgaria@zentiva.com PV-Luxembourg@zentiva.com



Ceska republika
Zentiva, k.s.
Tel: +420 267 241 111

PV-Czech-Republic@zentiva.com

Danmark

Zentiva Denmark ApS

TIf: +45 787 68 400
PV-Denmark@zentiva.com

Deutschland

Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010
PV-Germany@zentiva.com

Eesti

Zentiva, k.s.

Tel: +372 52 70308
PV-Estonia@zentiva.com

E\LGdo

Zentiva, k.s.

TnA: +30 211 198 7510
PV-Greece@zentiva.com

Espafia

Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828
PV-Spain@zentiva.com

France

Zentiva France

Tél: +33 (0) 800 089 219
PV-France@zentiva.com

Hrvatska

Zentiva d.o.o.

Tel: +385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ireland

Zentiva, k.s.

Tel: +353 818 882 243
PV-Ireland@zentiva.com

Island

Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 5025
PV-Iceland@zentiva.com

Italia

Zentiva ltalia S.r.l.
Tel: +39 800081631
PV-Italy@zentiva.com

Kvnpog
Zentiva, k.s.

Magyarorszag

Zentiva Pharma Kft.

Tel.: +36 1 299 1058
PV-Hungary@zentiva.com

Malta

Zentiva, k.s.

Tel: +356 2034 1796
PV-Malta@zentiva.com

Nederland

Zentiva, k.s.

Tel: +31 202 253 638
PV-Netherlands@zentiva.com

Norge

Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400
PV-Norway@zentiva.com

Osterreich

Zentiva, k.s.

Tel: +43 720 778 877
PV-Austria@zentiva.com

Polska

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 37592 00
PV-Poland@zentiva.com

Portugal

Zentiva Portugal, Lda

Tel: +351210601360
PV-Portugal@zentiva.com

Romaéania

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021 304 7597
PV-Romania@zentiva.com

Slovenija

Zentiva, k.s.

Tel: +386 360 00 408
PV-Slovenia@zentiva.com

Slovenské republika
Zentiva, a.s.

Tel: +421 2 3918 3010
PV-Slovakia@zentiva.com

Suomi/Finland

Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648
PV-Finland@zentiva.com

Sverige
Zentiva Denmark ApS



TnA: +30 211 198 7510 Tel: +46 840 838 822
PV-Cyprus@zentiva.com PV-Sweden@zentiva.com

Latvija

Zentiva, k.s.

Tel: +371 67893939
PV-Latvia@zentiva.com

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret 01-2025.

Du kan finde yderligere information om Irbesartan Zentiva pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

