Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Irbesartan Aurovitas, @ s, tabletki

Irbesartan Aurovitas, € s, tabletki

Irbesartanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciq ulotki
przed zazyciem leku poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Worrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej
osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie,
nawet jesli objawy jej choroby sa takie
same.

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

Spis tresci ulotki
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. CotojestlekIrbesartan Aurovitasiw
jakim celu sie go stosuje

Irbesartan Aurovitas nalezy do grupy
lekéw znanych jako antagonisci receptora
angiotensyny Il. Angiotensyna Il jest
substancja wytwarzana w organizmie,
ktora wiaze sie z receptorami w naczyniach
krwionosnych, powodujac ich zwezenie.
Powoduje to zwiekszenie cisnienia
tetniczego.

Irbesartan Aurovitas zapobiega wigzaniu

sie angiotensyny Il z tymi receptorami,
powodujac rozszerzenie naczyn
krwionosnych i obnizenie cisnienia
tetniczego krwi. Irbesartan Aurovitas
spowalnia pogarszanie sie czynnosci nerek u
pacjentéw z wysokim ci$nieniem tetniczym
krwi i cukrzyca typu 2.

Irbesartan Aurovitas jest stosowany u

dorostych pacjentéow:

- wleczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego krwi (samoistne nadci$nienie
tetnicze)

- wcelu ochrony nerek u pacjentéw z
nadcisnieniem tetniczym, cukrzyca typu
2 i u ktérych wystepuja laboratoryjne
oznaki zaburzonej czynnosci nerek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Irbesartan Aurovitas

Kiedy nie stosowac tego leku Irbesartan

Aurovitas

- Jesli pacjent ma uczulenie na irbesartan
lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

- Jedli pacjentka jest w cigzy trwajacej
diuzej niz 3 miesiace. (Lepiej réwniez
unikac stosowania leku Irbesartan
Aurovitas réwniez we wczesnym okresie
cigzy - patrz punkt ,Cigza").

- Jedli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia
czynnosci nerek i jest leczony lekiem
obnizajacym cisnienie krwi zawierajagcym
aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku

Irbesartan Aurovitas oraz w przypadku gdy

ktorekolwiek z ponizszych stwierdzen odnosi

sie do pacjenta nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

- jesli wystepuja nasilone wymioty lub
biegunka

- jesli wystepuja zaburzenia czynnosci
nerek

- jesli wystepuja problemy z sercem

- jeslilrbesartan Aurovitas stosowany jest

z powodu choroby nerek spowodowanej

cukrzyca. W takim przypadku lekarz

moze regularnie przeprowadza¢ badania
krwi, szczegélnie dotyczy to badania
stezenia potasu we krwi w przypadku ztej
czynnosci nerek

- jesli pacjent bedzie operowany lub
bedg zastosowane leki do znieczulenia
ogolnego

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek

z ponizszych lekéw, stosowanych w

leczeniu wysokiego cisnienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny
(ACE) (ang. Angiotensin Converting
Enzyme Inhibitors, ACEI) (na przykfad
enalapryl, lizynopryl, ramipryl),
w szczegdlnosci jesli pacjent ma
zaburzenia czynnosci nerek zwigzane
z cukrzyca.

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé
czynnos¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie
elektrolitéw (np. potasu) we krwi w
regularnych odstepach czasu.

B Black
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Patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,Kiedy nie stosowac leku Irbesartan
Aurovitas”.

Lekarz prowadzacy musi zosta¢
poinformowany o podejrzeniu (lub
planowaniu) cigzy. Nie zaleca sie stosowania
leku Irbesartan Aurovitas we wczesnym
okresie ciazy i nie wolno przyjmowac leku,
jesli pacjentka jest w ciazy trwajacej dtuzej
niz 3 miesiace, poniewaz moze by¢ on
bardzo szkodliwy dla dziecka, gdyby zostat
zastosowany w tym okresie (patrz punkt
~Cigza”).

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i
miodziezy, poniewaz nie okreslono w petni
jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Irbesartan Aurovitas a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat
zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne srodki
ostroznosci:

Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE
lub aliskiren (patrz takze informacje pod
nagtéwkiem ,Kiedy nie stosowac leku
Irbesartan Aurovitas” oraz ,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”).

Moze by¢ niezbedne badanie krwi, jesli

pacjent przyjmuje:

- preparaty uzupetniajace potas

- zamienniki soli kuchennej zawierajace
potas

- leki hamujace utrate potasu (np. pewne
leki moczopedne)

- leki zawierajace lit.

Jesli pacjent stosuje pewne leki
przeciwbolowe, zwane niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, dziatanie
irbesartanu moze by¢ zmniejszone.

Stosowanie leku Irbesartan Aurovitas z
jedzeniem i piciem

Irbesartan Aurovitas moze by¢ stosowany w
czasie positku lub niezaleznie od positkdw.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodnosé

Ciagza

Lekarz prowadzacy musi zostac¢
poinformowany o podejrzeniu (lub
planowaniu) cigzy. Lekarz zwykle zaleci
przerwanie stosowania leku Irbesartan
Aurovitas przed zajsciem w cigze lub

gdy pacjentka dowie sig, ze jest w cigzy

i zaleci stosowanie innego leku zamiast
leku Irbesartan Aurovitas. Nie zaleca sie
stosowania leku Irbesartan Aurovitas

we wczesnym okresie cigzy i nie wolno
przyjmowac leku, jesli pacjentka jest w cigzy
trwajacej dtuzej niz 3 miesigce, poniewaz
stosowany po trzecim miesigcu cigzy moze
by¢ bardzo szkodliwy dla dziecka.

Karmienie piersia

Lekarz prowadzacy musi zostac¢
poinformowany, jesli pacjentka jest w okresie
karmienia piersia lub zamierza rozpoczg¢
karmienie piersia. Irbesartan Aurovitas

nie jest zalecany do stosowania u kobiet
karmiacych piersia. Lekarz prowadzacy moze
zastosowac inne leczenie, jesli pacjentka
zamierza karmic piersia, zwtaszcza gdy
karmiony jest noworodek lub wczesniak.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn

Nie badano wptywu na prowadzenie
pojazddéw i obstugiwanie maszyn. Irbesartan
Aurovitas nie wptywa na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn. Jednakze, rzadko podczas leczenia
wysokiego cisnienia tetniczego krwi

moga wystapi¢ zawroty gtowy lub uczucie
zmeczenia. Jesli objawy te wystapia,

nalezy porozmawiac z lekarzem przed
przystapieniem do prowadzenia pojazdéw
lub obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac¢ lek Irbesartan
Aurovitas

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie
z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Sposéb podawania

Irbesartan Aurovitas jest przeznaczony do
stosowania doustnego. Tabletki nalezy
potyka¢, popijajac odpowiednig iloscia ptynu
(np. szklanka wody). Irbesartan Aurovitas
mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Nalezy starac¢ sie przyjmowac dawke dobowa
codziennie, o tej samej porze. Wazne jest,
aby kontynuowac leczenie lekiem Irbesartan
Aurovitas tak dtugo, jak lekarz nie zaleci
innego postepowania.
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Pacjenci z wysokim
ci$nieniem tetniczym
krwi

150 mg

Zazwyczaj stosowang
dawka jest 150 mg jeden
raz na dobe. Dawka
moze zostac¢ nastepnie
zwigkszona do

300 mg (dwie tabletki na
dobe) jeden raz na dobe, w zaleznosci od
uzyskanych wartosci cisnienia tetniczego
krwi.

300 mg
Zazwyczaj stosowang dawka jest 150 mg

jeden raz na dobe. Dawka moze zostac
nastepnie zwiekszona do 300 mg jeden
raz na dobe, w zaleznosci od uzyskanych
wartosci cisnienia tetniczego krwi.

Pacjenci z wysokim cisnieniem tetniczym
krwi i cukrzyca typu 2 z choroba nerek

U pacjentéw z wysokim cisnieniem
tetniczym krwi i cukrzyca typu 2, zalecana
podtrzymujaca dawka w leczeniu
wspotistniejacej choroby nerek wynosi 300
mg jeden raz na dobe.

Lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki leku,
zwtaszcza podczas rozpoczynania leczenia
u niektoérych pacjentéw, takich jak pacjenci
poddani hemodializie oraz osoby w wieku
powyzej 75 lat.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Irbesartan Aurovitas

W razie przypadkowego zazycia za duzej
liczby tabletek, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie nalezy podawac leku Irbesartan
Aurovitas dzieciom w wieku ponizej 18 lat.
W przypadku potkniecia kilku tabletek przez
dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac
sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku
Irbesartan Aurovitas

W razie przypadkowego pominiecia dobowej
dawki leku, nalezy przyja¢ nastepna dawke

o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac dawki
podwadjnej, w celu uzupetnienia pominietej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci
zwigzanych ze stosowaniem tego leku,
nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia. Te dziatania niepozadane maja
zwykle mate lub umiarkowane nasilenie i
szybko ustepuja.

Tak jak w przypadku podobnych lekéw,

u pacjentéw przyjmujacych irbesartan
zgtaszano rzadkie przypadki skérnych reakgji
nadwrazliwosci (wysypka, pokrzywka), a
takze obrzek twarzy, w okolicy warg i(lub)
jezyka. W przypadku pojawienia sie takich
objawdw lub wystapienia trudnosci w
oddychaniu nalezy przerwac przyjmowanie
leku Irbesartan Aurovitas i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych podanych ponizej zostata
okreslona w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto: moga wystapic u wiecej niz 1
na 10 oséb

Czesto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na
10 0s6b

Niezbyt czesto: moga wystapic u nie wiecej
niz 1 na 100 oséb

Do dziatan niepozadanych zgtaszanych

w badaniach klinicznych u pacjentéw
leczonych produktem Irbesartan Aurovitas
nalezaty:

Bardzo czesto (mogq wystqgpic u wiecej niz 1 na
10 056b): jesli u pacjenta wystepuje wysokie
cisnienie tetnicze krwi i cukrzyca typu 2 z
choroba nerek badanie krwi moze wykazac
zwiekszone stezenie potasu.

Czesto (mogq wystqgpic u nie wiecej niz 1

na 10 oséb): zawroty gtowy, nudnosci/
wymioty, uczucie zmeczenia i zwiekszenie
aktywnosci enzyméw okreslajacych
czynnos$¢ miesni i serca (kinaza kreatynowa)
w badaniu krwi. W badaniach klinicznych u
pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym
krwi i cukrzyca typu 2, ze wspotistniejaca
choroba nerek byty zgtaszane takze zawroty
gtowy podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, niskie cisnienie tetnicze

krwi podczas wstawania z pozycji lezacej
lub siedzacej, bole stawdw i miesni oraz
zmniejszone stezenie hemoglobiny w
krwinkach czerwonych.

Niezbyt czesto (mogq wystqpic u nie wiecej

niz 1 na 100 0séb): przyspieszenie bicia

serca, uderzenia goraca, kaszel, biegunka,
niestrawnos¢/zgaga, zaburzenia seksualne
(problemy ze sprawnoscia seksualna), béle w
klatce piersiowej.

Pewne dziatania niepozadane byty zgtaszane
po wprowadzeniu leku Irbesartan Aurovitas
do obrotu. Do dziatan niepozadanych,
ktorych czestos¢ wystepowania jest nieznana
naleza: uczucie wirowania, béle gtowy,

zaburzenia smaku, dzwonienie w uszach,
bolesne skurcze miesni, béle stawow i miesni,
zmniejszona liczba ptytek krwi, zaburzenia
czynnosci watroby, zwiekszenie stezenia
potasu we krwi, zaburzenie czynnosci nerek
i zapalenie matych naczyn krwionosnych
gtéwnie skory (znane jako leukoplastyczne
zapalenie naczyn krwionosnych ang.
leukocytoclastic vasculitis). Odnotowano
réwniez niezbyt czeste przypadki zéttaczki
(zazoétcenie skoéry i(lub) biatkdowek oczu).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Irbesartan
Aurovitas

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych
przechowywania produktu leczniczego

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytac farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowaniaiinne
informacje

Co zawiera lek Irbesartan Aurovitas

- Substancja czynna leku jest irbesartan.
Kazda tabletka zawiera 150 mg irbesartanu.
Kazda tabletka zawiera 300 mg irbesartanu.

Pozostate sktadniki leku: Celuloza
mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan
dwuwodny,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
hypromeloza (5 cp), talk, polisorbat 80,

krzemionka koloidalna bezwodna, sodu
stearylofumaran.

Jak wyglada lek Irbesartan Aurovitas i co
zawiera opakowanie

Tabletka.

Irbesartan Aurovitas, 150 mg, tabletki
Biate lub biatawe, obustronnie wypukte,
owalne tabletki niepowlekane z
wyttoczonym ,H 29" po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie. Wymiary 13,70
mm x 7,00 mm.

Irbesartan Aurovitas, 300 mg, tabletki
Biate lub biatawe, obustronnie wypukte,
owalne tabletki niepowlekane z
wyttoczonym ,H 30" po jednej stronie i
gtadkie po drugiej stronie. Wymiary 17,30
mm x 9,50 mm.

Lek Irbesartan Aurovitas, tabletki dostepny
jest w blistrach PVC/PVDC/Aluminium.

Wielkosci opakowan:
14, 28 lub 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza
znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.
ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

Wytwdrca/Importer

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony
do obrotu w krajach cztonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

P1517793

Czechy: Irbesartan Aurovitas 150 mg/
300 mg tablety

Wegry: Irbesartan Aurovitas 150mg/
300 mg tabletta

Polska: Irbesartan Aurovitas

Portugalia:  Irbesartan Ritisca

Hiszpania: Irbesartan Aurovitas 75 mg/

150 mg/ 300 mg comprimidos
EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



