ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Irprestan, 75 mg, tabletki powlekane

Irprestan, 150 mg, tabletki powlekane

Irprestan, 300 mg, tabletki powlekane
(Irbesartanum)

N alezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jezeli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Irprestan i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Irprestan
Jak stosowac lek Irprestan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Irprestan

Inne informacje

o

1. CO TO JEST LEK IRPRESTAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Irprestan nalezy do grupy lekéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny Il. Angiotensyna
II jest substancja wytwarzana w organizmie, ktora wiaze si¢ z receptorami w naczyniach
krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. To z kolei powoduje zwigkszenie ciSnienia tetniczego krwi.
Lek Irprestan zapobiega wiazaniu si¢ angiotensyny II z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie
naczyn krwiono$nych i obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi. Lek Irprestan spowalnia pogarszanie sig¢
czynnosci nerek u pacjentow z wysokim cisnieniem tetniczym krwi i cukrzyca typu 2.

Lek Irprestan jest stosowany:

- W leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (samoistne nadci$nienie tetnicze),

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IRPRESTAN

Kiedy nie stosowac¢ leku Irprestan

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna (irbesartan) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Irprestan,

- po trzecim miesiacu ciazy. (Nalezy takze unika¢ stosowania leku Irprestan we wczesnym
okresie ciazy — patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersia’’).

Nie nalezy stosowa¢ leku Irprestan u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat).

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Irprestan

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy pacjenta:
- 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 przeprowadzanie badan, szczeg6lnie dotyczy to
0znaczania stezenia potasu we krwi w przypadku ztej czynnosci nerek,

- jesli planowany jest zabieg chirurgiczny lub podanie znieczulenia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Irprestan we wczesnej ciazy i nie wolno go przyjmowacé po trzecim miesiacu ciazy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie

piersia’’).

Stosowanie leku Irprestan z innymi lekami
Nalezy poinformowac lekarza 0 wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Lek Irprestan zwykle nie wykazuje oddziatywania z innymi lekami.

Moga by¢ konieczne badania krwi w przypadku przyjmowania:

- suplementdw potasu,

- substytutow soli zawierajacych potas,

- lekow moczopednych oszczedzajacych potas (niektore diuretyki),
- lekow zawierajacych lit.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania pewnych lekow przeciwbélowych, nazywanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, dziatanie irbesartanu moze by¢ ostabione.

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

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie¢ lekarza.

Ciaza

Nalezy poinformowa¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Irprestan przed planowana ciaza lub natychmiast po potwierdzeniuciazy
oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Irprestan. Nie zaleca si¢ stosowania leku Irprestan we
wczesnej ciazy i nie wolno go przyjmowac po 3 miesiacu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowa¢ lekarza o karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca sie
stosowania leku Irprestan podczas karmienia piersia, zwlaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu irbesartanu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jest mato prawdopodobne, aby lek Irprestan wptywat na zdolno$é
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednakze, podczas leczenia wysokiego ci$nienia
tetniczego, rzadko moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie zmgczenia. Jezeli wystapia takie
objawy, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem wykonywania tych czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK IRPRESTAN

Lek Irprestan nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci



nalezy ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.
Dostgpne sa nastgpujace moce tabletek leku Irprestan: 75 mg, 150 mg, 300 mg.

Sposéb podania

Lek Irprestan przyjmuje sie 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 kontynuowa¢ stosowanie leku Irprestan tak dtugo, jak zaleci lekarz.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 150 mg raz na dobg. Lekarz moze nastgpnie zwigkszy¢ dawke do
300 mg raz na dobe, w zalezno$ci od uzyskanych wartos$ci cisnienia tetniczego krwi.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym i cukrzycg typu 2 z wspolistniejaca choroba nerek
U pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2, zalecana dawka podtrzymujaca
W leczeniu wspotistniejacej choroby nerek wynosi 300 mg raz na dobg.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, szczeg6lnie podczas rozpoczynania leczenia u niektorych
pacjentow, takich jak pacjenci poddani hemodializie oraz osoby w wieku powyzej 75 lat.

Maksymalne dziatanie obnizajace cisnienie krwi powinno by¢ osiagnigte w ciagu 4-6 tygodni od
rozpoczecia leczenia.

Stosowanie leku Irprestan u dzieci
Nie nalezy stosowa¢ leku Irprestan u dzieci (< 18 lat).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Irprestan

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek lub w przypadku potknigcia jakiejkolwiek
liczby tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Objawami
przedawkowania moze by¢: niedoci$nienie i tachykardia (ewentualnie bradykardia).

Pominigcie zastosowania leku lrprestan
W razie przypadkowego pominigcia dobowej dawki leku, nalezy przyjac nastgpna dawke o zwyklej
porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej, w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Irprestan moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
Niektdre z tych dziatan moga by¢ powazne i moga wymagaé pomocy medyczne;j.

Tak jak w przypadku podobnych lekéw, u pacjentéw przyjmujacych irbesartan, obserwowano rzadkie
przypadki alergicznych reakcji skornych (wysypka, pokrzywka), jak rowniez miejscowego obrzeku
twarzy, warg i (lub) jezyka. W przypadku pojawienia si¢ ktdregokolwiek z tych objawow lub
wystapienia dusznos$ci nalezy przerwaé przyjmowanie leku Irprestan i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej zostata zdefiniowana
nastepujaco:
Bardzo czesto: dotyczy wiecej niz 1 ha 10 pacjentow

Czgsto: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow
Niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow
Rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10000 pacjentéw

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10000 pacjentow



Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

Nastgpujace dziatania niepozadane byly zgtaszane w badaniach klinicznych z udziatem pacjentow
leczonych irbesartanem:

Bardzo czesto: U pacjentdw z wysokim ci$nieniem tetniczym i cukrzyca 2 typu oraz wspolistniejaca
choroba nerek, w badaniach krwi stwierdzono zwigkszone stgzenie potasu.

Czesto: zawroty gtowy, nudno$ci/wymioty, zmeczenie i zwiekszenie aktywnos$ci enzymu, ktéry
odzwierciedla czynnos$¢ migs$ni i serca (Kinaza kreatynowa) stwierdzane w badaniach krwi.

U pacjentdow z wysokim cisnieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2 oraz wspotistniejaca choroba nerek
wystepowaly zawroty glowy podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, niskie ciSnienie
tetnicze podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej, bol stawow lub migsni, jak rowniez
zmniejszenie stezenia biatka (hemoglobiny) w krwinkach czerwonych.

Niezbyt czesto: przyspieszenie czynno$ci Serca, hagle zaczerwienienie twarzy, kaszel, biegunka,
niestrawnos¢/zgaga, zaburzenia czynnosci seksualnych, bole w klatce piersiowe;.

Niektore dziatania niepozadane zgtaszano po wprowadzeniu leku Irprestan do sprzedazy, ale czesto§é
ich wystgpowania nie jest znana. Te dzialania niepozadane to: bole glowy, zaburzenia smaku,
dzwonienie w uszach, kurcze migéni, bol stawow 1 migéni, zaburzenia czynnos$ci watroby, zwigkszenie
stezenia potasu we krwi, zaburzenie czynnosci nerek i zapalenie matych naczyn krwionosnych,
gtéwnie skory (stan nazywany leukocytoklastycznym zapaleniem naczyn krwiono$nych).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IRPRESTAN

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Irprestan po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
zewngtrznym i blistrze po EXP. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Irprestan

- Substancja czynna jest irbesartan. Kazda tabletka zawiera 75 mg, 150 mg lub 300 mg
irbesartanu.

- Inne sktadniki to:
rdzen tabletki: kroskarmeloza sodowa, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 15 cP, manitol,
magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna;
otoczka: Opadry Y-5-7068 White o sktadzie: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 3 cP,
hypromeloza 50 cP, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Irprestan i co zawiera opakowanie



Irprestan, 75 mg:
Biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,I” po jednej stronie i ,,75” po
drugiej stronie.

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

Irprestan, 300 mg:
Biale, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z oznaczeniem ,,I” po jednej stronie i ,,300”
po drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry.
Wielkosci opakowan: 28, 30, 56 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjoérour

Islandia

Wytworca:

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur
Islandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Estonia, Butgaria, Wegry, Islandia, Malta: Irprestan

Irlandia: Irprestan 75 mg film coated tablets
Irprestan 150 mg film coated tablets
Irprestan 300 mg film coated tablets

Rumunia: Irprestan 75 mg comprimate filmate
Irprestan 150 mg comprimate filmate
Irprestan 300 mg comprimate filmate

Stowenia: Irprestan 75 mg filmsko obloZene tablete
Irprestan 150 mg filmsko oblozene tablete
Irprestan 300 mg filmsko obloZene tablete

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Actavis Polska Sp. z o.0.

ul. Odrowaza 15

03-310 Warszawa

tel. (22) 512 29 00

Data zatwierdzenia ulotki: 03.2010



	 Jeżeli nasili się którykolwiek z objawów niepożądanych lub wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane nie wymienione w ulotce, należy powiadomić lekarza lub farmaceutę.

