Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Irprestan, 75 mg, tabletki powlekane
Irprestan, 150 mg, tabletki powlekane
Irprestan, 300 mg, tabletki powlekane

Irbesartanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Irprestan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Irprestan
Jak stosowac Irprestan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Irprestan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest Irprestan i w jakim celu si¢ go stosuje

Irprestan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny 1.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, ktora wigze si¢ z receptorami w
naczyniach krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. To z kolei powoduje zwigkszenie ci$nienia
tetniczego. Lek Irprestan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac
rozszerzenie naczyn krwionosnych i obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Lek Irprestan spowalnia
pogarszanie si¢ czynno$ci nerek u pacjentow z wysokim ci$nieniem t¢tniczym i cukrzycg typu 2.

Lek Irprestan jest stosowany u pacjentow dorostych:

- w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (samoistne nadci$nienie tgtnicze)

- w celu ochrony nerek u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2 oraz
potwierdzonymi w badaniach laboratoryjnych zaburzeniami czynnos$ci nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Irprestan

Kiedy nie stosowaé leku Irprestan

- jesli pacjent ma uczulenie na irbesartan lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- po trzecim miesigcu ciazy. Nalezy takze unika¢ stosowania leku Irprestan we wezesnym
okresie cigzy — 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 rozpoczeciem stosowania leku Irprestan nalezy omowic to z lekarzem.
- jesli wystepuja nasilone wymioty lub biegunka



- jesli wystepuja zaburzenia dotyczace nerek

- jesli wystepuja zaburzenia dotyczace serca

- jesli pacjent stosuje lek Irprestan z powodu choroby nerek spowodowanej cukrzyca. W takim
przypadku lekarz moze zaleci¢ regularne badania krwi, zwlaszcza oznaczanie stezenia potasu
we krwi, w przypadku pogorszenia czynnos$ci nerek

- jesli u pacjenta wystapi male stezenie cukru we krwi (objawy mogga obejmowac pocenie sig,
ostabienie, gtod, zawroty glowy, drzenie, bol gtowy, nagle zaczerwienienie lub blados¢ twarzy,
dretwienie, szybkie bicie serca), zwtaszcza jesli pacjent jest leczony z powodu cukrzycy

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny lub podanie znieczulenia

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:
- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) - na przyklad enalapryl, lizynopryl, ramipryl,

w szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzycg

- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrole czynnosci nerek, ci$nienia tetniczego oraz stgzenia
elektrolitéw (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Irprestan”.
Pacjentka musi poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢

stosowania leku Irprestan we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go przyjmowac po trzecim miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz nie okreslono w
pelni jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Lek Irprestan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zaleci¢ zmian¢ dawki i (Iub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac
leku Irprestan” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Moga by¢ konieczne badania krwi w przypadku przyjmowania:

- suplementow potasu

- zamiennikow soli kuchennej zawierajacych potas

- lekéw moczopednych oszczedzajacych potas (takie jak niektore diuretyki)
- lekow zawierajacych lit

- repaglinid (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi)

W razie jednoczesnego przyjmowania niektérych lekéw przeciwbdlowych, nazywanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, dziatanie irbesartanu moze by¢ ostabione.

Irprestan z jedzeniem i piciem
Lek Irprestan moze by¢ stosowany podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy
potyka¢, popijajac woda.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Pacjentka musi poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Irprestan przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy




oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Irprestan. Nie zaleca si¢ stosowania leku Irprestan we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesigcu ciazy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig lub jesli pacjentka zamierza karmic¢ piersig. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Irprestan podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie
innego leku, zwlaszcza, jesli pacjentka ma zamiar karmic¢ piersig noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Irprestan wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Jednakze, podczas leczenia wysokiego ci$nienia tetniczego, rzadko moga
wystapi¢ zawroty glowy lub uczucie zmg¢czenia. Jezeli wystapia takie objawy, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem przed rozpoczgciem wykonywania tych czynnosci.

Lek Irprestan zawiera so6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Irprestan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Irprestan dostgpny jest w nastgpujacych dawkach: 75 mg, 150 mg, 300 mg.

Sposob podawania

Irprestan przyjmuje si¢ doustnie, podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletki nalezy polykac,
popijajac woda. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowa¢ dawke dobowa codziennie o tej samej porze. Wazne
jest, aby kontynuowac stosowanie leku Irprestan tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Pacjenci z wysokim ciSnieniem tetniczym
Zalecana dawka wynosi 150 mg jeden raz na dob¢. Lekarz moze nastepnie zwickszy¢ dawke
do 300 mg jeden raz na dobe, w zaleznosci od uzyskanych wartosci ci§nienia tetniczego.

Pacjenci z wysokim ci§nieniem tetniczym i cukrzycg typu 2 oraz wspolistniejaca chorobg nerek
U pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym i cukrzycg typu 2, zalecana dawka podtrzymujaca
w leczeniu wspotistniejacej choroby nerek wynosi 300 mg jeden raz na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ mniejszg dawke, szczegdlnie podczas rozpoczynania leczenia u niektorych
pacjentow, takich jak pacjenci poddani hemodializie oraz osoby w wieku powyzej 75 lat.

Maksymalne dziatanie obnizajace ci$nienie krwi powinno by¢ osiagniete w ciggu 4-6 tygodni od
rozpoczecia leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy podawac¢ leku Irprestan dzieciom w wieku ponizej 18 lat. W przypadku potkniecia
jakiejkolwiek ilosci tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Irprestan

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. Objawami przedawkowania moze by¢: niedocis$nienie i tachykardia, ewentualnie
bradykardia.

Pominie¢cie zastosowania leku Irprestan
W razie przypadkowego pominigcia dobowej dawki leku, nalezy przyja¢ nastepng dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej, w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Tak jak w przypadku podobnych lekoéw, u pacjentdow przyjmujacych irbesartan, zglaszano rzadkie

przypadki alergicznych reakcji skornych (wysypka, pokrzywka), jak rowniez miejscowego obrzeku
twarzy, warg i (lub) jezyka. W razie pojawienia si¢ ktoregokolwiek z tych objawow lub wystgpienia
dusznosci nalezy przerwac przyjmowanie leku Irprestan i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane w badaniach klinicznych z udziatem pacjentow
leczonych irbesartanem:

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ co najmniej 1 na 10 pacjentow):
U pacjentéw z wysokim cis$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2 oraz wspotistniejaca chorobg nerek, w
badaniach krwi stwierdzono zwigkszone stezenie potasu.

Czesto (mogg dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 pacjentéw):

Zawroty gtowy, nudnos$ci/wymioty, zmeczenie 1 zwigkszenie aktywnosci enzymu, ktory odzwierciedla
czynno$¢ miesni i serca (kinaza kreatynowa), stwierdzane w badaniach krwi.

U pacjentdéw z wysokim cisnieniem tetniczym i cukrzycg typu 2 oraz wspotistniejacg chorobg nerek
wystepowaty zawroty gtowy podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, niskie cisnienie
tetnicze podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, bol stawow lub miesni, jak roéwniez
zmniejszenie stezenia biatka (hemoglobiny) w krwinkach czerwonych.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 pacjentow):
Przyspieszenie czynnosci serca, nagle zaczerwienienie twarzy, kaszel, biegunka, niestrawnos¢/zgaga,
zaburzenia seksualne (sprawnosci seksualnej), bol w klatce piersiowe;.

Niektore dziatania niepozadane byty zglaszane po wprowadzeniu irbesartanu do obrotu. Do dziatan
niepozadanych, ktoérych czgsto$¢ wystepowania jest nieznana naleza: uczucie wirowania, bol glowy,
zaburzenia smaku, dzwonienie w uszach, kurcze migsni, bol stawow 1 mieéni, zaburzenia czynnosci
watroby, zwickszenie stezenia potasu we krwi, zmniejszona liczba czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ — objawy moga obejmowac¢ zmeczenie, bole glowy, dusznos¢ podczas ¢wiczen,
zawroty glowy i blados$¢), zmniejszona liczba plytek krwi, zaburzenie czynnosci nerek i zapalenie
malych naczyn krwionosnych, gtéwnie skory (stan nazywany leukocytoklastycznym zapaleniem
naczyn krwiono$nych) i reakcja anafilaktyczna (wstrzas anafilaktyczny) oraz male st¢zenie cukru we
krwi . Odnotowano rowniez niezbyt czgste przypadki zottaczki (zazoétcenie skory i (lub) oczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ Irprestan
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym
lub blistrze po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Irprestan

- Substancja czynna jest irbesartan.
Irprestan 75 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera 75 mg irbesartanu.

Irprestan 150 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka zawiera 150 mg irbesartanu.

Irprestan 300 mg, tabletki powlekane.
Kazda tabletka zawiera 300 mg irbesartanu.

- Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 15 cP,
mannitol, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna;
otoczka Opadry 20F280002 White: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 3 cP, hypromeloza
50 cP, makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Irprestan i co zawiera opakowanie

Irprestan, 75 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,I” po jednej
stronie 1,,75” po drugiej stronie.

Irprestan, 150 mg: biale, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,I”” po
jednej stronie i,,150” po drugiej stronie.

Irprestan, 300 mg: biale, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,I”” po
jednej stronie 1,,300” po drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry.

Wielkosci opakowan. 28, 30, 56 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
Islandia



Wytworca

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023 r.



