Indleegsseddel: Information til brugeren

Irbesartan Accord 150 mg filmovertrukne tabletter
Irbesartan Accord 300 mg filmovertrukne tabletter

irbesartan

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du tager Irbesartan Accord
3. Sadan skal du tage Irbesartan Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Irbesartan Accord tilherer en gruppe legemidler, som kaldes angiotensin Il-receptorantagonister.

Angiotensin II er et stof, der produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodéarerne og
derved fér dem til at treekke sig sammen. Dette medferer, at blodtrykket stiger. Irbesartan Accord
forhindrer, at angiotensin II binder sig til disse receptorer. Derved afslappes blodéarerne, og blodtrykket
falder. Irbesartan Accord senker forveerring af nyrefunktionen hos patienter med hgjt blodtryk og type
2-diabetes.

Irbesartan Accord anvendes til voksne patienter til

o at behandle forhgjet blodtryk (sakaldt essentiel hypertension)

o at beskytte nyrerne hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes, hvor
laboratorieprever viser nedsat nyrefunktion.

2. Det skal du vide, for du tager Irbesartan Accord

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

Tag ikke Irbesartan Accord:

. hvis du er allergisk over for irbesartan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Irbesartan Accord
(angivet i punkt 6).
. Hvis du er leengere end tre maneder henne i din graviditet. (Det er ogséd bedst at undga at tage

Irbesartan Accord i de forste tre maneder af graviditeten - se afsnittet om graviditet).
. hvis du har sukkersyge eller nedsat nyrefunktion, og du bliver behandlet med et
blodtrykssaenkende leegemiddel, der indeholder aliskiren


http://www.indlaegsseddel.dk/

Irbesartan Accord ma ikke anvendes af bern og unge under 18 4r.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Irbesartan Accord, hvis noget af det felgende

geelder for dig:

. hvis du far hyppig opkastning eller diarré

. hvis du har nyreproblemer

. hvis du har hjerteproblemer

. hvis du far Irbesartan Accord for diabetisk nyresygdom. I dette tilfaelde vil din leege méaske tage
regelmaessige blodprever, iser for at male kaliumniveauerne i blodet i tilfeelde af darlig
nyrefunktion

. hvis du udvikler lavt blodsukkerniveau (symptomerne kan inkludere svedtendens, svaghed, sult,
svimmelhed, skelven, hovedpine, radmen eller bleghed, folelseslgshed, hurtige og hamrende
hjerteslag), isaer hvis du er i behandling for diabetes

. hvis du skal have en operation (kirurgi) eller skal have narkose

. hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
forteelle det til din leege. Det fraraddes at anvende Irbesartan Accord i den forste del af
graviditeten, og det ma ikke anvendes, hvis du er l&ngere end tre mineder henne i graviditeten,
da det kan vare meget skadeligt for dit barn, hvis det anvendes i denne fase af graviditeten (se
afsnittet Graviditet og amning).

. hvis du samtidig tager et af folgende legemidler til behandling af for hejt blodtryk:
- en ACE-hammer (f.eks. enalapril, lisinopril, ramipril) iser hvis du har nyreproblemer i

forbindelse med sukkersyge

- aliskiren.

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

Din lage vil eventuelt male din nyrefunktion, dit blodtryk og elektrolytter (f.eks. kalium) i dit blod
med jeevne mellemrum.
Laes ogsé oplysningerne under overskriften Tag Ikke Irbesartan Accord”.

Beorn og unge
Dette legemiddel ma ikke anvendes af bern og unge, da leegemidlets sikkerhed og virkning ikke er
helt klarlagt.

Brug af andre lzegemidler sammen med Irbesartan Accord

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planlaegger at tage andre legemidler.

Det er muligt, at leegen er nedt til at &ndre din dosis og/eller tage andre forholdsregler:

o Hvis du samtidig tager en ACE-heemmer eller aliskiren (se ogsé oplysningerne under
overskrifterne "Tag ikke Irbesartan Accord” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Du skal maske have taget blodprever, hvis du tager

o kaliumtilskud

salterstatning med kalium

kaliumsparende leegemidler (sdsom visse vanddrivende legemidler)
leegemidler med lithium

repaglinid (leegemiddel, der anvendes til at seenke blodsukkerniveauet).

Hvis du tager visse smertestillende l&egemidler, sakaldte non-steroide antiinflammatoriske leegemidler,
kan virkningen af irbesartan vere nedsat.

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



Graviditet og amning

Graviditet

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege til rdds. Laegen vil normalt rade dig til at stoppe med at tage Irbesartan Accord, for du bliver
gravid, eller sé snart du ved, at du er gravid. Lagen vil i stedet anbefale, at du tager et andet
leegemiddel i stedet for Irbesartan Accord. Irbesartan Accord frarddes i begyndelsen af graviditeten og
ma ikke tages, hvis du er mere end tre maneder henne i graviditet, da det kan forarsage alvorlig skade
pa fosteret, hvis det bruges efter tredje méned af graviditeten.

Amning

Fortael det til leegen, hvis du ammer eller skal begynde at amme. Irbesartan Accord frarades til
ammende medre, og leegen vil normalt velge en anden behandling til dig, hvis du ensker at amme,
iser hvis dit barn er nyfedt eller for tidligt fadt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Irbesartan Accord pévirker din evne til at kere bil eller betjene maskiner.
Dog kan man opleve svimmelhed eller treethed, nar man behandles for forhgjet blodtryk. Hvis du
oplever dette, ber du tale med din lege, inden du kerer bil eller betjener maskiner.

Irbesartan Accord indeholder lactose (som lactosemonohydrat)
Irbesartan Accord indeholder lactose (som lactosemonohydrat). Kontakt leegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Irbesartan Accord indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Irbesartan Accord

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sadan tages tabletterne

Irbesartan Accord skal tages gennem munden. Tabletterne skal synkes med en tilstraekkelig maengde
vaeske (for eksempel et glas vand). Du kan tage Irbesartan Accord med eller uden mad. Prov at tage
leegemidlet pé ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at du fortsetter med at tage Irbesartan
Accord, indtil leegen siger du kan stoppe.

o Patienter med hgjt blodtryk
Den sedvanlige dosis er 150 mg én gang dagligt. Din dosis kan senere blive forgget til 300 mg
¢én gang dagligt athengig af virkningen pa blodtrykket.

o Patienter med hgjt blodtryk og type 2-diabetes med nyresygdom
Til patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes og er den foretrukne
vedligeholdelsesdosis 300 mg én gang dagligt til behandling af den forbundne nyresygdom.

Laegen kan beslutte, at der skal anvendes en lavere dosis. Dette kan iser vere tilfaeldet ved
pabegyndelse af behandling af visse patienter, f.eks. patienter i heemodialyse eller patienter over 75 éar.

Den maksimale blodtryksnedsattende virkning ber vare naet 4-6 uger efter behandlingsstart
Brug til bern og unge
Irbesartan Accord ma ikke gives til bern og unge under 18 ar. Hvis et barn synker nogle tabletter, skal

du omgéende kontakte din lege.

Hyvis du har taget for mange Irbesartan Accord tabletter



Kontakt din leege gjeblikkeligt, hvis du har taget for mange Irbesartan Accord.
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Irbesartan Accord, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at tage Irbesartan Accord
Hvis du har glemt at tage en daglig dosis, skal du bare tage den naste dosis som normalt. Du mé ikke

tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af disse bivirkninger kan veare alvorlige og kreeve leegehjlp.

Som ved lignende leegemidler er der i sjeldne tilfeelde set overfolsomhedsreaktioner (udslet,
nzldefeber), savel som lokale havelser i ansigtet, laeber og/eller tunge hos patienter, der tager
irbesartan. Hvis du far en sddan reaktion eller lider af &ndenad, skal du straks stoppe med at tage
Irbesartan Accord og ejeblikkeligt sege laegehjaelp.

Hyppigheden af de bivirkninger, der er anfort nedenfor, defineres ved brug af den folgende
konvention:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter

Bivirkninger rapporteret i kliniske undersegelser hos patienter behandlet med Irbesartan Accord var:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- hvis du lider af forhejet blodtryk og type 2-diabetes med nyresygdom, kan blodprever vise at du
har for meget kalium i blodet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- svimmelhed

- kvalme/opkastning og treethed

- blodprever kan vise forhgjede niveauer af et enzym, der maler muskel- og hjertefunktionen
(kreatinkinaseenzym)

- hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2-diabetes med nyresygdom er der indberettet
svimmelhed og/eller lavt blodtryk ved overgang fra liggende eller siddende stilling til staende
stilling, smerter i led eller muskler samt nedsatte niveauer af et protein i de rode blodceller
(heemoglobin).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- forhejet puls

- redme

- hoste

- diarré

- fordgjelsesbesvar/halsbrand

- seksuel dysfunktion (problemer med seksuel forméen)

- brystsmerter.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)
- Intestinalt angiopdem: haevelse i tarmen med symptomer som mavesmerter, kvalme, opkastning
og diarré



Nogle bivirkninger er indberettet efter markedsferingen af Irbesartan Accord. Bivirkninger, hvorom

det vides ikke, hvor hyppigt de forekommer, er:

- nedsat antal blodplader

- en fornemmelse af at snurre rundt

- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- ringen for grerne

- muskelkramper

- smerter i led og muskler

- unormal leverfunktion

- foreget niveau af kalium i blodet

- nedsat nyrefunktion

- betaendelse i sma blodkar, der ferst og fremmest pavirker huden (en tilstand, der kaldes
leukocytoklastisk vaskulit)

- nedsat antal rede blodlegemer (blodmangel — symptomerne kan inkludere traethed, hovedpine,
stakdndethed under motion, svimmelhed og bleghed)

- alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk shock) samt lavt blodsukkerniveau.

Sjeeldne tilfelde af gulsot (gulfarvning af huden og/eller det hvide i gjnene) er ogsé blevet indberettet.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stir pa kartonen og blisterstrippen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Fjern ikke tabletterne fra blisterpakningen, for du er klar til at tage dem.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Irbesartan Tablets indeholder:

- Aktivt stof: irbesartan. Hver filmovertrukken Irbesartan Accord 150 mg, 300 mg tablet
indeholder 150 mg, 300 mg irbesartan.

- @vrige indholdsstoffer:


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, croscarmellosenatrium (E468), mikrokrystallinsk cellulose
(E460), hypromellose E5 (E464), kolloid vandfri silica (E551) og magnesiumstearat (E572).

Filmovertrak: Hypromellose ES (E464), macrogol 400, lactosemonohydrat og titandioxid
(E171).

Udseende og pakningsstoerrelser

Irbesartan Accord 150 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter
preeget med ‘1 150” pd den ene side og glatte pd den anden side.

Irbesartan Accord 300 mg tabletter er hvide til rahvide, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter
preget med ‘1300 pd den ene side og glatte pd den anden side.

Irbesartan Accord 150 mg og 300 mg tabletter leveres i blisterpakninger med 8, 14, 28, 30, 56, 64, 90
og 98 tabletter pr. blisterstrip.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grackenland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Medlemslandets navn | Lagemidlets navn

Holland Irbesartan Accord 75/150/ 300 mg, filmmombhulde tabletten
Slovenien Irbesartan Accord 75/ 150/ 300 mg filmsko oblozene tablete
Slovakiet Irbesartan Accord 150 mg filmom obalene tablety
Bulgarien Irbesartan Accord 150/300 mg film-coated Tablets

Letland Irbesartan Accord 150/300 mg apvalkotas tabletes

Litauen Irbesartan Accord 150/ 300 mg plévele dengtos tabletés
Cypern Irbesartan Accord 150 mg emkaAvppéva pe Aemtd LUEVIOX O1oKia,
Danmark Irbesartan ”Accord”

Frankrig Irbesartan Accord 75, 150, 300 mg comprimé pelliculé
Irland Irbesartan Accord 75, 150, 300 mg Film-coated Tablets
Italien Irbesartan Accord

Norge Irbesartan Accord

Sverige Irbesartan Accord 75, 150, 300 mg filmdragerade tabletter




Det Forenede
Kongerige (Nordirland)

Irbesartan Accord 75, 150, 300 mg Film-coated Tablets

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 03/2026




