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VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 75 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Ifirmasta 150 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Ifirmasta 300 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Ifirmasta 75 mg kalvopddllysteiset tabletit
Kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 75 mg irbesartaania (hydrokloridina).

Ifirmasta 150 mg kalvopddllysteiset tabletit
Kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 150 mg irbesartaania (hydrokloridina).

Ifirmasta 300 mg kalvopddllysteiset tabletit
Kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 300 mg irbesartaania (hydrokloridina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Ifirmasta 75 mg kalvopddllysteiset tabletit
Yksi kalvopéaéllysteinen tabletti sisdltdd 4 mg risiinioljya.

Ifirmasta 150 mg kalvopdidllysteiset tabletit
Yksi kalvopéaillysteinen tabletti siséltdd 8 mg risiinioljya.

Ifirmasta 300 mg kalvopddllysteiset tabletit
Yksi kalvopéaillysteinen tabletti sisdltdd 16 mg risiinidljya.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopaillysteinen

Valkoinen, soikea tabletti.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet
Ifirmasta on tarkoitettu aikuisten essentiaalisen hypertension hoitoon.

Se on myos tarkoitettu munuaistaudin hoitoon tyypin 2 diabetesta sairastaville hypertensiivisille
aikuispotilaille muun verenpaineldékityksen liséksi (ks. kohdat 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Suositeltu normaali aloitus- ja ylldpitoannos on 150 mg kerran péivissi, joko aterian yhteydessa tai

muulloin. Annettaessa Ifirmasta-valmistetta 150 mg kerran paivéssd verenpaine pysyy 2 tunnin ajan
tavallisesti paremmin hallinnassa kuin 75 mg:n annoksella. 75 mg:n aloitusannosta tulisi kuitenkin

2

CONFIDENTIAL



harkita, esimerkiksi hemodialyysipotilaille ja yli 75-vuotiaille vanhuksille.

Potilailla, joiden verenpaine ei ole riittdvasti hallinnassa 150 mg:n Ifirmasta-annoksella kerran
paivéssi, voidaan annosta nostaa 300 mg:aan, tai lisdtd hoitoon muita verenpaineldakkeiti (ks. kohdat
4.3,4.4,4.5ja5.1). Etenkin diureetin, kuten hydroklooritiatsidin, lisddmiselld Ifirmasta -hoitoon on
havaittu olevan additiivinen vaikutus (ks. kohta 4.5).

Hypertensiivisille aikuistyypin diabetesta sairastaville potilaille irbesartaanihoito aloitetaan
annostuksella 150 mg kerran pdivéssd, ja annostus nostetaan vahitellen 300 mg:aan kerran péivéssa,
joka on suositeltu ylldpitoannostus munuaistaudin hoidossa.

Ifirmasta-valmisteen suotuisa munuaisvaikutus hypertensiivisten aikuistyypin diabetesta sairastavien
potilaiden hoidossa perustuu tutkimuksiin, joissa irbesartaania annettiin tarvittaessa muun
verenpainelddkityksen lisdnd tavoiteverenpaineen saavuttamiseksi (ks. kohdat 4.3, 4.4, 4.5 ja 5.1).

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Hemodialyysipotilailla tulisi
harkita pienempai aloitusannosta (75 mg) (ks. kohta 4.4).

Maksan vajaatoiminta
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on lieva tai keskivaikea maksan vajaatoiminta. Vaikeaa
maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden hoidosta ei ole kliinistd kokemusta.

ldkkddt
Vaikka 75 mg:n annosta tulee harkita aloitettaessa hoito yli 75-vuotiaille potilaille, annosta ei yleensi
tarvitse idkkaille muuttaa.

Pediatriset potilaat

Ifirmasta -valmisteen turvallisuutta ja tehoa 0—18 vuoden ikiisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Sen saatavilla olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdissa 4.8, 5.1 ja 5.2, ei voida antaa
suosituksia annostuksesta.

Antotapa

Suun kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Raskauden toinen ja kolmas kolmannes (ks. kohdat 4.4 ja 4.6).

Ifirmasta -valmisteen kéyttd samanaikaisesti aliskireenié sisaltdvien valmisteiden kanssa on vasta-
aiheista, jos potilaalla on diabetes mellitus tai munuaisten vajaatoiminta (glomerulusten
suodatusnopeus <60 ml/min/1,73 m?) (ks. kohdat 4.5 ja 5.1).

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Intravaskulaarisen volyymin vaje

Oireista hypotensiota voi ilmeté etenkin ensimmadisen annoksen jilkeen potilailla, joilla on

voimakkaan diureettihoidon, vahasuolaisen ruokavalion, ripulin tai oksentelun aiheuttama neste- ja/tai
natriumvaje. Téllaiset tilat tulee hoitaa ennen Ifirmasta -hoidon aloittamista.

Renovaskulaarinen hypertensio
Vaikean hypotension ja munuaisten vajaatoiminnan riski on lisdéntynyt potilaalla, jolla on
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molemminpuolinen munuaisvaltimon ahtauma tai ainoan toimivan munuaisen valtimon ahtauma ja
jota hoidetaan reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmaén vaikuttavilla 1adkkeilld. Vaikka tillaista ei
ole dokumentoitu Ifirmasta -hoidon yhteydessd, angiotensiini-II-reseptorin salpaajien yhteydessa
voidaan olettaa esiintyvin samanlaista vaikutusta.

Munuaisten vajaatoiminta ja munuaisensiirto

Hoidettaessa Ifirmasta -valmisteella munuaisten vajaatoimintaa sairastavia potilaita suositellaan
seerumin kalium- ja kreatiniinitason sdinnoéllistd seurantaa. Ifirmastan kéytostd ei ole kokemuksia
hiljattain munuaissiirrdnnéisen saaneilla potilailla.

Hypertensiiviset aikuistyypin diabetesta ja munuaistautia sairastavat potilaat

Irbesartaanin vaikutukset munuais- ja kardiovaskulaarisiin tapahtumiin eivét olleet yhtenevéiset
kaikissa alaryhmissé pitkélle edennyttd munuaistautia sairastavien potilaiden tutkimuksesta tehdyssi
analyysissd. Varsinkaan naisten ja ei-valkoihoisten potilaiden ryhmissé vaikutus ei ollut yhté suotuisa
(ks. kohta 5.1).

Reniini-angiotensiini-aldosteronijdrjestelmdn (RAA-jdrjestelmd) kaksoisesto

On olemassa ndyttoa siitd, ettd ACE:n estdjien, angiotensiini I -reseptorin salpaajien tai aliskireenin
samanaikainen kaytto lisdd hypotension, hyperkalemian ja munuaisten toiminnan heikkenemisen
(mukaan lukien akuutin munuaisten vajaatoiminnan) riskid. Sen vuoksi RAA-jarjestelmén
kaksoisestoa ACE:n estdjien, angiotensiini II -reseptorin salpaajien tai aliskireenin samanaikaisen
kayton avulla ei suositella (ks. kohdat 4.5 ja 5.1).

Jos kaksoisestohoitoa pidetddn tdysin valttdiméattoméana, sitd on annettava vain erikoisldakarin
valvonnassa ja munuaisten toimintaa, elektrolyyttejd ja verenpainetta on tarkkailtava tiheésti ja
huolellisesti.

ACE:n estdjid ja angiotensiini II -reseptorin salpaajia ei pidé kayttdd samanaikaisesti potilaille, joilla
on diabeettinen nefropatia.

Hyperkalemia
Kuten muita reniini-angiotensiini-aldosteronijérjestelméién vaikuttavia ladkkeitd kaytettdessd,

hyperkalemiaa saattaa ilmaantua Ifirmasta -hoidon aikana, erityisesti jos potilaalla on munuaisten
vajaatoiminta, diabeettisen munuaistaudin aiheuttama selvi proteinuria ja/tai syddmen vajaatoiminta.
Riskiryhméin kuuluvien potilaiden seerumin kaliumtasoa on syyti seurata tarkoin (ks. kohta 4.5).

Hypoglykemia
Irbesartaani saattaa aiheuttaa hypoglykemiaa etenkin potilaille, joilla on diabetes. Jos potilas kayttda

insuliinia tai diabetesladkkeitd, on harkittava asianmukaista veren glukoosipitoisuuden seurantaa.
Insuliinin tai diabeteslddkkeiden annosta on mahdollisesti muutettava tarvittaessa (ks. kohta 4.5).

Suoliston angioedeema

Suoliston angioedeemasta on saatu ilmoituksia potilaista, joita on hoidettu angiotensiini II-reseptorin
antagonisteilla, mukaan lukien irbesartaanilla (ks. kohta 4.8). Niilld potilailla ilmeni vatsakipua,
pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Oireet hivisivit angiotensiini II-reseptorin antagonistien kéyton
lopettamisen jélkeen. Jos potilaalla diagnosoidaan suoliston angioedeema, irbesartaanin kaytté on
lopetettava ja aloitettava asianmukainen seuranta, kunnes oireet ovat tdysin hdvinneet.

Litium
Ifirmasta-valmisteen samanaikaista kdyttdd litiumin kanssa ei suositella (ks. kohta 4.5).

Aortta- ja mitraalildppdstenoosi, hypertrofisobstruktiivinen kardiomyopatia

Kuten vasodilataattoreiden kadyton yhteydessé yleensékin, aortta- tai mitraalildppéastenoosia tai
hypertrofisobstruktiivista kardiomyopatiaa sairastavien potilaiden hoidossa on noudatettava erityista
varovaisuutta.

Primaarinen aldosteronismi
Primaarisessa aldosteronismissa ei yleensé saavuteta hoitovastetta reniiniangiotensiinijirjestelman
toimintaa estéivilld verenpainelddkkeilld. Tdméan vuoksi Ifirmasta -valmisteen kiyttdd ei suositella tissa
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tapauksessa.

Yleiset

Potilailla, joiden verisuonitonus ja munuaistoiminta riippuvat padasiallisesti reniiniangiotensiini-
aldosteronijérjestelmén aktiivisuudesta (esim. potilaat, joilla on vaikea kongestiivinen sydamen
vajaatoiminta tai munuaistauti, mukaan lukien munuaisvaltimon ahtauma), on tdhén jarjestelmain
vaikuttavaan ACE:n estdjéhoitoon tai angiotensiini-II-reseptorin salpaajahoitoon liittynyt akuuttia
hypotoniaa, atsotemiaa, oliguriaa tai harvemmin akuuttia munuaisten vajaatoimintaa (ks. kohta 4.5).
Kuten yleensékin verenpaineldikkeitd kéytettidessd, voimakas verenpaineen lasku voi johtaa
syddninfarktiin tai aivohalvaukseen potilailla, joilla on iskeeminen sydinsairaus tai muu iskeeminen
sydén- tai verisuonitauti.

Samoin kuin ACE:n estdjit todenndkdisesti myos irbesartaani ja muut angiotensiinin estdjit tehoavat
huonommin mustaihoisten potilaiden kuin muiden potilaiden verenpaineeseen, mik4 saattaa johtua
siitd, ettd tilat, joihin liittyy pieni reniinipitoisuus, ovat yleisempid mustaihoisten verenpainepotilaiden
keskuudessa (ks. kohta 5.1).

Raskaus

Angiotensiini II -reseptorin salpaajien kéyttod ei pidé aloittaa raskauden aikana. Jos angiotensiini II —
reseptorin salpaajaa kdyttdvd nainen aikoo tulla raskaaksi, hdnen tule vaihtaa muu, raskauden
aikanakin turvallinen verenpaineldikitys, ellei angiotensiini I —reseptorin salpaajien kayttod pidetd
valttdimattomand. Kun raskaus todetaan, angiotensiini II —reseptorin salpaajien kaytto tulee lopettaa
heti, ja tarvittaessa tulee aloittaa muu laékitys (ks. kohdat 4.3 ja 4.6).

Pediatriset potilaat

Irbesartaania on tutkittu pediatrisissa populaatioissa 6—16-vuotiaiden ikdryhméssé, mutta
tdmanhetkiset tiedot eivét riitd tukemaan kiayton laajentamista lapsipotilaisiin, ennen kuin lisda
tutkimustietoa saadaan (ks. kohdat 4.8, 5.1 ja 5.2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Diureetit ja muut verenpainelddkkeet:

Muut verenpainelddkkeet saattavat lisitd irbesartaanin hypotensiivisid vaikutuksia. Kuitenkin Ifirmasta
-hoitoa on annettu turvallisesti muiden verenpaineldékkeiden, kuten beetasalpaajien, pitkdvaikutteisten
kalsiuminestdjien ja tiatsididiureettien, kanssa. Aiempi suuriannoksinen diureettihoito voi aiheuttaa
volyymivajetta ja hypotensioriskié Ifirmasta -hoidon alussa (ks. kohta 4.4).

Aliskireenivalmisteet tai ACE:n estdjdt:

Kliinisissé tutkimuksissa on havaittu, ettd reniini-angiotensiini-aldosteronijarjestelmin (RAA-
jarjestelméd) kaksoisestoon ACE:n estdjien, angiotensiini II -reseptorin salpaajien tai aliskireenin
samanaikaisen kéyton avulla liittyy haittavaikutusten, esimerkiksi hypotension, hyperkalemian ja
munuaisten toiminnan heikkenemisen (mukaan lukien akuutin munuaisten vajaatoiminnan),
suurentunut esiintyvyys yhden RAA-jérjestelmiin vaikuttavan aineen kayttéon verrattuna (ks. kohdat
43,44ja5.1).

Kaliumlisd ja kaliumia sddstdvdt diureetit:

Muiden reniini-angiotensiinijérjestelméén vaikuttavien lddkkeiden kiytostd saatujen kokemusten
perusteella kaliumia sdéstivien diureettien, kaliumlisén, kaliumia siséltdvan suolan korvikkeen tai
muiden ladkkeiden, jotka saattavat nostaa seerumin kaliumpitoisuutta (esim. hepariini), samanaikainen
kayttd voi nostaa seerumin kaliumpitoisuutta, eiké se siten ole suositeltavaa (ks. kohta 4.4).

Litium:

Litiumin ja angiotensiinikonvertaasin estijien samanaikaisen kdyton on kuvattu aiheuttaneen
korjautuvaa seerumin litiumpitoisuuden nousua ja toksisuutta. Téllaista vaikutusta on toistaiseksi
havaittu erittdin harvoin irbesartaanin kdyton yhteydessa. Niin ollen samanaikaista kayttod ei
suositella (ks. kohta 4.4). Mikéli samanaikainen kaytto on tarpeellista, suositellaan seerumin
litiumpitoisuuden huolellista seurantaa.
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Steroideihin kuulumattomat tulehduskipulddkkeet.:

Kun angiotensiini-II-reseptorin salpaajia kéytetddn samanaikaisesti steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden kanssa (esim. selektiiviset syklo-oksigenaasi-2 salpaajat,
asetyylisalisyylihappo (> 3 g/vuorokausi) ja epaselektiiviset tulehduskipulddkkeet) saattaa niiden
verenpainetta alentava teho heikentyé.

Kuten ACE:n estdjien kohdalla, angiotensiini-II- reseptorin salpaajien samanaikainen kayttd
tulehduskipulddkkeiden kanssa voi lisdtd munuaisten toiminnan heikkenemisen riskié, mukaan lukien
akuutti munuaisten vajaatoiminta, ja seerumin kaliumpitoisuuden nousu, erityisesti potilailla joilla jo
hoidon alussa on heikentynyt munuaisfunktio. Téllaista yhdistelméhoitoa tulee méérita varoen,
erityisesti idkkailld potilailla. Potilaiden riittdvastd nesteen saannista tulee huolehtia ja munuaisten
toiminnan seurantaa tulee harkita hoitoa aloitettaessa sekd méérdajoin hoidon aikana.

Repaglinidi:

Irbesartaani voi estdd OATP1B1:n toimintaa. Erddssa kliinisessa tutkimuksessa ilmoitettiin, ettd
irbesartaani suurensi repaglinidin (OATP1B1:n substraatti) Cmax-arvoa 1,8-kertaisesti ja AUC-arvoa
1,3-kertaisesti, kun se annettiin 1 tunti ennen repaglinidia. Toisessa tutkimuksessa ei ilmoitettu
oleellista farmakokineettistd yhteisvaikutusta, kun néiti kahta ladkettd annettiin samanaikaisesti.
Diabeteslddkityksen kuten repaglinidin annosta on siis mahdollisesti muutettava (ks. kohta 4.4).

Lisdtietoja irbesartaanin interaktioista:

Hydroklooritiatsidi ei vaikuttanut irbesartaanin farmakokinetiikkaan kliinisissa tutkimuksissa.
Irbesartaani metaboloituu pddasiassa CYP2C9 entsyymin vaikutuksesta ja jossain maérin
glukuronisaation vaikutuksesta. Merkittédvid farmakokineettisia tai farmakodynaamisia interaktioita ei
havaittu annettaessa irbesartaania samanaikaisesti CYP2C9 isoentsyymin kautta metaboloituvan
varfariinin kanssa. CYP2C9 entsyymid indusoivien ladkkeiden, kuten rifampisiinin, vaikutusta
irbesartaanin farmakokinetiikkaan ei ole tutkittu. Digoksiinin farmakokinetiikka ei muuttunut
samanaikaisesti annetun irbesartaanin vaikutuksesta.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Angiotensiini II —reseptorin salpaajien kadyttod ensimmaiisen raskauskolmanneksen aikana ei suositella
(ks. kohta 4.4). Angiotensiini II -reseptorin salpaajien kaytto toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana on vasta-aiheista (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

Epidemiologisten tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd altistuminen ACE:n estdjille ensimmaisen
raskauskolmanneksen aikana lisdé sikion epdmuodostumien riskid. Tulokset eivat kuitenkaan ole
vakuuttavia, mutta pientd riskin suurenemista ei voida poissulkea. Angiotensiini II -reseptorin
salpaajien kayttoon liittyvasta riskistd ei ole vertailevien epidemiologisten tutkimusten tuloksia, mutta
néiden ladkkeiden kayttdon voi liittyd sama riski kuin ACE:n estdjiin. Jos angiotensiini Il —reseptorin
salpaajaa kdyttdva nainen aikoo tulla raskaaksi, hanen tulee vaihtaa muu, raskauden aikanakin
turvallinen verenpaineldikitys, ellei angiotensiini II —reseptorin salpaajien kayttod pidetad
vélttamattoménd. Kun raskaus todetaan, angiotensiini Il —reseptorin salpaajien kéytto tulee lopettaa
heti, ja tarvittaessa tulee aloittaa muu ladkitys.

Altistus angiotensiini II —reseptorin salpaajille toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana on
tunnetusti haitallista sikion kehitykselle (munuaisten toiminta heikkenee, lapsiveden mééra pienenee,
kallon luutuminen hidastuu) ja vastasyntyneen kehitykselle (munuaisten toiminta voi pettii ja voi
ilmetd hypotensiota ja hyperkalemiaa). (Ks. kohta 5.3).

Jos sikid on raskauden toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana altistunut angiotensiini Il —reseptorin
salpaajille, suositellaan sikidlle tehtdvan munuaisten ja kallon ultradénitutkimus.

Imeviisikdisid, joiden &iti on kdyttdnyt angiotensiini [I —reseptorin salpaajia, tulee seurata huolellisesti
hypotension varalta (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).
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Imetys

Koska Ifirmasta -valmisteen kéaytostd imetyksen aikana ei ole olemassa tietoa, ei Ifirmasta -valmisteen
kéyttdd suositella, vaan suositellaan vaihtoehtoista laékitystd, jonka turvallisuusprofiili imetyksen
aikana on paremmin todettu, erityisesti kun imetetdin vastasyntynytta lasta tai keskosta.

Ei tiedetd, erittyvitkd irbesartaani tai sen metaboliitit ihmisen rintamaitoon.
Olemassa olevat farmakokineettiset/toksikologiset tiedot rotista ovat osoittaneet irbesartaanin tai sen
metaboliittien erittyvén rintamaitoon (yksityiskohdat, ks. kohta 5.3).

Hedelmallisyys

Irbesartaani vaikutti hoidettujen rottien ja niiden jélkeldisten hedelméllisyyteen vasta annoksilla, jotka
aiheuttivat parentaalisen toksisuuden ensimmaéiset merkit (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Farmakodynaamisten ominaisuuksien perusteella irbesartaani ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn
eikd koneidenkayttokykyyn. Ajoneuvoilla ajettaessa tai koneita kdytettdessa on otettava huomioon,
ettd hoidon aikana voi esiintyd huimausta tai visymysta.

4.8 Haittavaikutukset

Hypertensiopotilaiden lumeldikekontrolloiduissa tutkimuksissa ei haittavaikutusten esiintyvyydessi
kaiken kaikkiaan ollut eroa irbesartaaniryhmain (56,2 %) ja lumelddkeryhmén (56,5 %) vililla.
Kliinisten haittavaikutusten tai laboratorioarvojen takia hoitonsa keskeytténeita potilaita oli vihemmén
irbesartaania saaneessa ryhmassé (3,3 %) kuin lumelddkeryhmaissa (4,5 %). Haittavaikutusten
esiintyvyys ei ollut riippuvainen annoksesta (suositellulla annosalueella), sukupuolesta, idsti, rodusta
tai hoidon kestosta.

Diabetesta sairastaneista verenpainepotilaista, joilla oli mikroalbuminuria ja normaali
munuaistoiminta, 0,5 prosentilla esiintyi ortostaattista huimausta ja ortostaattista hypotensiota (melko
harvinaisia), mutta kuitenkin enemmaén kuin lumeryhmaéssa.

Seuraavassa taulukossa lueteltuja haittavaikutuksia raportoitiin lumekontrolloiduissa tutkimuksissa,
joissa irbesartaania annettiin 1965 verenpainepotilaalle. Téhdelld (*) on merkitty ne haittavaikutukset,
joita raportoitiin lisdksi > 2 prosentilla diabetesta sairastaneista verenpainepotilaista, joilla oli
krooninen munuaisten vajaatoiminta ja selvi proteinuria, ja joita raportoitiin enemmaén kuin
lumeryhmaissa.

Alla lueteltujen haittavaikutusten esiintymistiheys on mééritelty seuraavaa kdytdntod noudattaen:
hyvin yleiset (> 1/10);

yleiset (> 1/100, < 1/10);

melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100);

harvinaiset (= 1/10 000, < 1/1 000);

hyvin harvinaiset (< 1/10 000).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Irbesartaanin markkinoille tulon jdlkeen on ilmoitettu lisdksi seuraavia haittavaikutuksia. Nama
haittavaikutukset on saatu spontaaneista haittavaikutusilmoituksista.

Veri ja imukudos:
Tuntematon: anemia, trombosytopenia

Immuunijdrjestelmd:
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Tuntematon: yliherkkyysreaktiot, kuten angioedeema, ihottuma, nokkosihottuma,
anafylaktinen reaktio, anafylaktinen sokki

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:

Tuntematon: hyperkalemia, hypoglykemia
Hermosto:

Yleiset: heitehuimaus, asentohuimaus*
Tuntematon: kiertohuimaus, pdénsarky

Kuulo ja tasapainoelin:

Tuntematon: tinnitus

Syddn:

Melko harvinaiset:  takykardia

Verisuonisto:

Yleiset: ortostaattinen hypotensio*

Melko harvinaiset:  punoitus (erityisesti kasvojen ja kaulan alueen)

Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
Melko harvinaiset:  yski

Ruoansulatuselimisto:

Yleiset: pahoinvointi/oksentelu
Melko harvinaiset:  ripuli, dyspepsia/néristys
Harvinaiset: suoliston angioedeema
Tuntematon: makuaistin héiriot

Maksa ja sappi:
Melko harvinaiset:  keltaisuus
Tuntematon: maksatulehdus, maksan toimintahairi6t

Tho ja ihonalainen kudos:
Tuntematon: leukosytoklastinen vaskuliitti

Luusto, lihakset ja sidekudos:

Yleiset: tuki- ja litkuntaelimiston kipu*

Tuntematon: nivelsérky, lihassérky (joissakin tapauksissa tdhén on liittynyt kohonnut
plasman kreatiinikinaasi), lihaskouristukset

Munuaiset ja virtsatiet.
Tuntematon: munuaisten toiminnan heikkeneminen, my6s munuaisten toiminnan pettdminen
riskiryhmiin kuuluvilla potilailla (ks. kohta 4.4)

Sukupuolielimet ja rinnat:
Melko harvinaiset:  sukupuolitoimintojen hdiri6t

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
Yleiset: uupumus
Melko harvinaiset:  rintakipu

Tutkimukset:

Hyvin yleiset: Hyperkalemiaa* esiintyi useammin irbesartaania kuin lumevalmistetta saaneilla
diabetespotilailla. Diabetesta sairastaneilla verenpainepotilailla, joilla oli
mikroalbuminuria ja normaali munuaisten toiminta, hyperkalemian (> 5,5 mekv/1)
esiintymistiheys oli 29,4 % 300 mg:n irbesartaaniannoksia saaneessa ryhmaéssé ja
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22 % lumeryhmadssa. Diabetesta sairastaneilla verenpainepotilailla, joilla oli
krooninen munuaisten vajaatoiminta ja selva proteinuria, hyperkalemian

(= 5,5 mekv/l) esiintymistiheys oli 46,3 % irbesartaaniryhmaéssé ja 26,3 %
lumeryhmassa.

Yleiset: Irbesartaanihoitoa saaneilla potilailla todettiin yleisesti (1,7 %) merkitsevaa
plasman kreatiinikinaasiarvon nousua. Néihin muutoksiin ei liittynyt tunnistettavia
kliinisia lihas- tai luusto-oireita yhdessdkéaédn tapauksessa. Irbesartaania saaneista
pitkdlle edennyttd diabeettista munuaistautia sairastavista verenpainepotilaista
1,7 prosentilla on todettu hemoglobiiniarvon lasku*, joka ei ollut kliinisesti
merkittava.

Pediatriset potilaat:

Satunnaistetussa tutkimuksessa, jossa oli mukana 318 hypertensiivistd 6—16-vuotiasta lasta ja nuorta,
kolmen viikon kaksoissokkovaiheessa tuli esiin seuraavia haittavaikutuksia: paénsarky (7,9 %),
hypotensio (2,2 %), huimaus (1,9 %), yské (0,9 %). Tédmén tutkimuksen 26 viikkoa kestdneessi
avoimessa vaiheessa yleisimmat laboratorioarvojen muutokset olivat kreatiniiniarvon nousu (6,5 %) ja
kreatiinikinaasiarvon nousu 2 prosentilla hoitoa saaneista lapsista.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteenhydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kokemukset aikuisilla, jotka saivat enintddn 900 mg:n vuorokausiannoksia 8 viikon ajan, eivét
viitanneet valmisteen toksisuuteen. Yliannostus ilmenee todennikodisimmin hypotensiona ja
takykardiana; yliannostuksen aiheuttamaa bradykardiaa saattaa myds esiintyd. Yliannostusta varten ei
ole saatavilla erityisid hoito-ohjeita. Potilaita tulee seurata tarkasti ja hoidon tulee olla oireenmukainen
ja elintoimintoja tukeva. Suositeltavat toimenpiteet ovat oksettaminen ja/tai mahahuuhtelu.
Yliannostusta voidaan hoitaa aktiivihiilelld. Irbesartaani ei poistu hemodialyysin avulla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Angiotensiini-II-antagonistit, ATC-koodi: CO9CA04.

Vaikutusmekanismi: Irbesartaani on tehokas, oraalisesti vaikuttava ja selektiivinen angiotensiini-II-
reseptorin (tyyppi AT1) salpaaja. Se todenndkdisesti estdd angiotensiini-1I:n kaikki AT1-reseptorin
valittdmat vaikutukset angiotensiini-II:n alkuperésta tai synteesireitista riippumatta. Angiotensiini-II
(AT1)-reseptoreiden selektiivinen salpaus nostaa plasman reniinitasoja ja angiotensiini-II-tasoja seka
vahentdd plasman aldosteronipitoisuutta. Seerumin kaliumiin irbesartaanilla yksindén ei ole
merkitsevisti vaikutusta suositelluilla annoksilla. Irbesartaani ei estd ACE:ta (kininaasi-II), entsyymis,
joka saa aikaan angiotensiini-II:n muodostusta ja my0s hajottaa bradykiniinin inaktiivisiksi
metaboliiteiksi. Irbesartaani ei tarvitse vaikuttaakseen metabolista aktivaatiota.

Kliininen teho:

Hypertensio
Irbesartaani alentaa verenpainetta vaikuttamatta juuri lainkaan sydédmen syketiheyteen. Verenpaine

alenee annosriippuvaisesti kerran pdivéssd annosteltuna ja ndyttia tasoittuvan yli 300 mg:n annoksilla.
150-300 mg:n annokset kerran pdivdssd annettuna laskevat makuulla tai istuen mitattua verenpainetta
(esim. 24 tuntia annostuksen jédlkeen) keskimaddrin 8—13/5-8 mmHg (systolinen/diastolinen) enemmén
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kuin lumelédike.

Valmisteen verenpainetta alentava enimmdisvaikutus saavutetaan 3—6 tunnissa annostelusta ja
verenpainetta alentava vaikutus sdilyy vahintddn 24 tuntia. 24 tunnin kuluttua verenpaineen lasku oli
suositelluilla annoksilla 60-70 % vastaavasta 3—6 tunnin kohdalla saavutetusta diastolisesta ja
systolisesta enimmaéisvasteesta.

150 mg:n annos kerran pdivéssad annettuna sai aikaan samanlaisen 24 tunnin vasteen kuin sama
kokonaisannos kaksi kertaa pdivissd annettuna.

Irbesartaanin verenpainetta alentava vaikutus on havaittavissa 1-2 viikon kuluttua ja maksimivaikutus
4-6 viikon kuluttua hoidon aloittamisesta. Verenpainetta alentavat vaikutukset sdilyvit
pitkdaikaishoidossa. Hoidon lopettamisen jdlkeen verenpaine palautuu asteittain lahtotasoon.
Rebound-vaikutusta verenpaineeseen ei ole havaittu.

Irbesartaanin ja tiatsidityyppisten diureettien verenpainetta alentavat vaikutukset ovat additiivisia.
Potilailla, joilla verenpaine ei ole irbesartaanilla yksindén riittédvésti hallinnassa, pienen
hydroklooritiatsidiannoksen (12,5 mg) liittdminen irbesartaaniin kerran pdivéssi laskee verenpainetta
edelleen 7-10/3—6 mmHg (systolinen/diastolinen) lumelddkkeeseen verrattuna.

Ika tai sukupuoli eivét vaikuta Ifirmastan tehoon. Kuten muillakin reniini-angiotensiinijérjestelméaén
vaikuttavilla 1ddkkeilld mustaihoisilla verenpainepotilailla saavutetaan irbesartaanimonoterapialla
huomattavasti pienempi vaste. Kun irbesartaania annetaan samanaikaisesti pienen
hydroklooritiatsidiannoksen kanssa (esim. 12,5 mg padivdssd), antihypertensiivinen vaste on
mustaihoisilla potilailla 1&hes sama kuin valkoihoisilla potilailla.

Irbesartaanilla ei ole kliinisesti merkittdvad vaikutusta seerumin virtsahappoon tai virtsan virtsahapon
eritykseen.

Pediatriset potilaat:

Verenpaineen laskua tutkittiin 318 hypertensiivisen tai riskiryhméén kuuluvan (diabetes, hypertensio
sukuanamneesissa) 6—16-vuotiaan lapsen ja nuoren ryhméssé kolmen viikon jakson aikana, kun
irbesartaanin titrattu tavoiteannos oli 0,5 mg/kg (pieni), 1,5 mg/kg (keskisuuri) ja 4,5 mg/kg (suuri).
Kolmen viikon jakson pééttyessd primaarinen tehoa mittaava muuttuja, istuen mitattu systolinen
verenpaine (SeSBP), oli alentunut 14htdarvoon verrattuna keskimaérin 11,7 mmHg (pieni annos),

9,3 mmHg (keskisuuri annos), 13,2 mmHg (suuri annos). Ndiden annosten vililld ei havaittu
merkitsevad eroa. Istuen mitatun diastolisen verenpainearvon (SeDBP) muutoksen korjattu keskiarvo
oli: 3,8 mmHg (pieni annos), 3,2 mmHg (keskisuuri annos), 5,6 mmHg (suuri annos). My6hemmin
potilaat satunnaistettiin uudelleen joko vaikuttavaa lddkeainetta tai lumevalmistetta saavaan ryhméaén
kahden viikon jakson ajaksi, ja timén jakson aikana lumeryhmin potilaiden istuen mitattu systolinen
verenpaine nousi 2,4 mmHg ja diastolinen verenpaine 2,0 mmHg, sen sijaan erisuuruisia
irbesartaaniannoksia saaneiden potilaiden systolisen verenpainearvon muutos oli +0,1 mmHg ja
diastolisen verenpainearvon muutos oli -0,3 mmHg (ks. kohta 4.2).

Hypertensio ja aikuistyypin diabetes, johon liittyy munuaistauti

IDNT-tutkimus (Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial) osoittaa, ettd irbesartaani hidastaa
munuaistaudin etenemisti potilailla, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta ja selvé proteinuria.
IDNT oli kontrolloitu kaksoissokkomenetelmalla tehty sairastuvuus- ja kuolleisuustutkimus, jossa
verrattiin Ifirmasta -valmistetta, amlodipiinia ja lumevalmistetta. Pitkdaikaisen (keskiarvo 2,6 vuotta)
Ifirmasta -hoidon vaikutuksia munuaistaudin etenemiseen ja kokonaiskuolleisuuteen (kaikki
kuolinsyyt) tutkittiin 1715 hypertensiiviselld potilaalla, joilla oli aikuistyypin diabetes, proteinuria

> 900 mg/vrk ja seerumin kreatiniini 1,0-3,0 mg/dl. Potilaille annettiin Ifirmasta -valmistetta

75 mg:sta ylldpitoannokseen 300 mg, amlodipiinia 2,5-10 mg tai lumevalmistetta sietokyvyn mukaan.
Kaikissa hoitoryhmissi potilaat saivat yleensi 2—4 verenpainelddkettd (esim. diureetteja,
beetasalpaajia, alfasalpaajia), jotta tavoiteverenpaine < 135/85 mmHg saavutettiin tai systolinen
verenpaine laski 10 mmHg ldhtéarvon ollessa > 160 mmHg. Tdmén tavoiteverenpaineen saavutti 60 %

10

CONFIDENTIAL



lumeryhmén potilaista ja 76 % irbesartaaniryhmén ja 78 % amlodipiiniryhmén potilaista. Irbesartaani
pienensi merkitsevisti suhteellista riskid primaarisen yhdistetyn padtemuuttujan (seerumin
kreatiniiniarvon kaksinkertaistuminen, terminaalivaiheinen munuaissairaus tai kokonaiskuolleisuus)
osalta. Noin 33 % irbesartaaniryhmén potilaista saavutti primaarisen yhdistetyn renaalisen
paatemuuttujan, kun vastaava luku lumeryhmaéssa oli 39 % ja amlodipiiniryhméssi 41 % [suhteellinen
riski pieneni 20 % lumeeseen verrattuna (p = 0,024) ja 23 % amlodipiiniin verrattuna (p = 0,006)].
Kun primaarisen yhdistetyn padtemuuttujan yksittdisid komponentteja analysoitiin erikseen, ei havaittu
vaikutuksia kokonaiskuolleisuuteen, mutta terminaalivaiheisen munuaissairauden vihenemisessi
havaittiin positiivinen suuntaus ja seerumin kreatiniiniarvon kaksinkertaistuminen viheni
merkitsevasti.

Hoitotehoa arvioitiin alaryhmissa sukupuolen, rodun, idn, diabeteksen keston, verenpaineen
lahtdarvon, seerumin kreatiniiniarvon ja albumiinin erittymisnopeuden suhteen. Naispotilaiden ja
mustaihoisten potilaiden alaryhmissé, joiden osuus koko tutkimuspopulaatiosta oli 32 % (naiset) ja
26 % (mustaihoiset), munuaisiin kohdistuva hyoty ei tullut selvisti esiin, joskaan luottamusvilit eivit
sulje sitd pois. Sekundaarisessa paatemuuttujassa (kuolemaan johtaneet tai ei-fataalit
kardiovaskulaariset tapahtumat) ei havaittu eroa kolmen tutkitun ryhmén vélillad koko populaatiossa,
mutta naispotilailla havaittiin ei-fataalien sydéninfarktien lisdéintymisté ja miespotilailla ei-fataalien
sydédninfarktien vihenemisté irbesartaaniryhmésséd lumeryhmaién verrattuna.

Irbesartaania saaneilla naispotilailla havaittiin ei-fataalien sydéninfarktien ja aivohalvausten
lisdéntymistd verrattuna amlodipiiniryhméén, mutta sairaalahoitoa vaativa syddmen vajaatoiminta
véheni koko tutkimuspopulaatiossa. Kunnollista selitystd néille naispotilailla tehdyille havainnoille ei
kuitenkaan ole 16ydetty.

IRMA 2 -tutkimus (Effects of Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with type 2
Diabetes Mellitus) osoittaa, ettéd irbesartaani 300 mg hidastaa selvdn proteinurian kehittymisti
potilailla, joilla on mikroalbuminuria. IRMA 2 oli lumekontrolloitu kaksoissokkomenetelmalla tehty
sairastuvuustutkimus, johon osallistuneilla 590 potilaalla oli aikuistyypin diabetes, mikroalbuminuria
(30-300 mg/vrk) ja normaali munuaistoiminta (seerumin kreatiniini < 1,5 mg/dl miehilla ja

< 1,1 mg/dl naisilla). Tutkimuksessa tarkasteltiin pitkdaikaisen (2 vuotta) Ifirmasta -hoidon
vaikutuksia tilan etenemiseen kliiniseksi (tai selvéksi) proteinuriaksi (albumiinin erittymisnopeus
virtsaan (UAER) > 300 mg/vrk ja véhintdan 30 %:n nousu UAER-arvossa ldhtdtasoon verrattuna).
Verenpaineen tavoitetasoksi asetettiin < 135/85 mmHg. Verenpaineen tavoitetason saavuttamiseksi
hoitoon liséttiin tarvittaessa muita verenpaineliékkeitd (ei kuitenkaan ACE:n estijid, angiotensiini-1I-
reseptorin salpaajia eikd dihydropyridiini-kalsiuminestijid). Sama verenpainetaso saavutettiin kaikissa
hoitoryhmisséd, mutta 300 mg:n irbesartaaniannoksia saaneessa ryhmaéssi paatemuuttuja (selva
proteinuria) todettiin pienemmaéllé osalla potilaista (5,2 %) kuin lumeryhmaissé (14,9 %) tai 150 mg:n
irbesartaaniannoksia saaneessa ryhméssa (9,7 %), miké osoittaa, ettd suurempi annos pienensi
suhteellista riskid 70 % lumeeseen verrattuna (p = 0,0004). Téhén liittyvdd glomerulusfiltraation
(GFR) paranemista ei havaittu kolmen ensimmadisen hoitokuukauden aikana. Eteneminen kliiniseksi
proteinuriaksi hidastui havaittavasti jo kolmen kuukauden kuluttua ja hidastuminen jatkui koko

2 vuoden jakson ajan. Paluu normoalbuminuriaan (< 30 mg/vrk) oli yleisempéi 300 mg:n Ifirmasta -
annosta saaneessa ryhmaéssé (34 %) kuin lumeryhmaissa (21 %).

Reniini-angiotensiini-aldosteronijdrjestelmdn (RAA-jdrjestelmd) kaksoisesto

Kahdessa suuressa satunnaistetussa, kontrolloidussa tutkimuksessa (ONTARGET [ONgoing
Telmisartan Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial] ja VA NEPHRON-D
[The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes]) tutkittiin ACE:n estdjin ja angiotensiini II -
reseptorin salpaajan samanaikaista kayttoa.

ONTARGET-tutkimuksessa potilailla oli aiemmin ollut kardiovaskulaarisia tai serebrovaskulaarisia
sairauksia tai tyypin 2 diabetes sekd esiintyi merkkeja kohde-elinvauriosta. VA NEPHRON-D -
tutkimuksessa potilailla oli tyypin 2 diabetes ja diabeettinen nefropatia.

Néma tutkimukset eivit osoittaneet merkittdvaa suotuisaa vaikutusta renaalisiin tai
kardiovaskulaarisiin lopputapahtumiin ja kuolleisuuteen, mutta hyperkalemian, akuutin
munuaisvaurion ja/tai hypotension riskin havaittiin kasvavan verrattuna monoterapiaan. Nama tulokset
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soveltuvat myos muihin ACE:n estijiin ja angiotensiini II -reseptorin salpaajiin, ottaen huomioon
niiden samankaltaiset farmakodynaamiset ominaisuudet.

Sen vuoksi potilaiden, joilla on diabeettinen nefropatia, ei pidd kayttdd ACE:n estdjid ja angiotensiini
II -reseptorin salpaajia samanaikaisesti.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints) -
tutkimuksessa testattiin saavutettavaa hyotyd aliskireenin lisdédmisestd vakiohoitoon, jossa kdytetdén
ACE:n estdjaa tai angiotensiini II -reseptorin salpaajaa potilaille, joilla on seké tyypin 2 diabetes etta
krooninen munuaissairaus, kardiovaskulaarinen sairaus, tai molemmat. Tutkimus péétettiin aikaisin
haittavaikutusten lisddntyneen riskin vuoksi. Kardiovaskulaariset kuolemat ja aivohalvaukset olivat
lukumaaraisesti yleisempid aliskireeniryhméssé kuin lumeldidkeryhmassa ja haittavaikutuksia sekd
vakavia haittavaikutuksia (hyperkalemia, hypotensio ja munuaisten vajaatoiminta) raportoitiin
useammin aliskireeniryhmaissé kuin lumelddkeryhmassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Suun kautta annosteltu irbesartaani imeytyy hyvin: tutkimusten mukaan absoluuttinen biologinen
hyotyosuus on noin 60—80 prosenttia. Samanaikainen ruokailu ei vaikuta merkitsevésti irbesartaanin
biologiseen hy6tyosuuteen.

Jakautuminen

Valmiste sitoutuu plasman proteiineihin noin 96 %:sti ja vain véhéisessd méirin verisoluihin.
Jakautumistilavuus on 53-93 litraa.

Biotransformaatio

C-merkityn irbesartaanin oraalisen tai laskimonsisiisen annostelun jilkeen 80-85 % kiertivisti
plasman radioaktiivisuudesta johtuu muuttumattomasta irbesartaanista. Irbesartaani metaboloituu
maksan kautta glukuronikonjugaation ja oksidaation vaikutuksesta. Kiertdvi pddmetaboliitti on
irbesartaaniglukuronidi (noin 6 %). In vitro tutkimusten mukaan irbesartaanin oksidaatio tapahtuu
ensisijaisesti sytokromi P450-entsyymin, CYP2C9:n vaikutuksesta isoentsyymin CYP3A4
vaikutuksen ollessa vdhéinen.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Irbesartaanin farmakokinetiikka on lineaarinen ja suhteessa annokseen annosalueella 10-600 mg.
Imeytymisen havaittiin olevan suhteessa vihdisempid, kun oraalinen annos ylitti 600 mg (kaksi kertaa
suositusannos); timén ilmion mekanismia ei tunneta. Irbesartaanin huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 1,5-2 tunnissa oraalisesta annostelusta. Kokonaispuhdistuma on 157-176 ml/min ja
munuaispuhdistuma on 3-3,5 ml/min. Irbesartaanin terminaalinen eliminaation puoliintumisaika on
11-15 tuntia. Vakaan tilan plasmapitoisuus saavutetaan 3 paivan kuluessa kerran pdivéssa tapahtuvan
annostelun aloittamisesta. Irbesartaani (< 20 %) kertyy rajoitetusti plasmaan toistuvassa kerran
paivéssi tapahtuvassa annostelussa. Yhdessa tutkimuksessa hypertensiivisilld naispotilailla havaittiin
jonkin verran korkeampia irbesartaanipitoisuuksia plasmassa. Irbesartaanin puoliintumisajassa ja
kumuloitumisessa ei ollut kuitenkaan eroja. Naispotilaiden annostuksen muuttaminen ei kuitenkaan
ole tarpeen. Irbesartaanin AUC ja Cmax -arvot olivat myds jonkin verran korkeammat idkkailla
potilailla (> 65 v) kuin nuorilla (18—40 v). Terminaalinen puoliintumisaika ei kuitenkaan muuttunut
merkitsevésti. Annostuksen muuttaminen idkkéilla potilailla ei ole tarpeen.

Eliminaatio
Irbesartaani ja sen metaboliitit eliminoituvat sekd sappi- ettd munuaisteitse. '*C-merkityn irbesartaanin

radioaktiivisuudesta joko oraalisen tai laskimonsisdisen annostelun jalkeen noin 20 % erittyy virtsaan
ja loput ulosteeseen. Alle 2 % annoksesta erittyy virtsaan muuttumattomana.
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Pediatriset potilaat

Irbesartaanin farmakokinetiikkaa arvioitiin 23 hypertensiivisen lapsen ryhmaissé, kun irbesartaania

(2 mg/kg) annettiin kerran tai useita kertoja vuorokaudessa enintddn 150 mg:n vuorokausiannoksina
neljan viikon ajan. Néistd 23 lapsesta 21:n tietoja voitiin verrata aikuispotilaiden farmakokineettisiin
tietoihin (lapsista 12 oli yli 12-vuotiaita, yhdeksén oli 6-12-vuotiaita). Tulokset osoittivat, ettd Cmax-,
AUC- ja puhdistuma-arvot olivat vastaavat kuin aikuispotilailla, jotka saivat irbesartaania 150 mg:n
vuorokausiannoksina. Vahdistd irbesartaanin kumuloitumista (18 %) plasmaan havaittiin kerran
vuorokaudessa annettujen toistuvien annosten jalkeen.

Munuaisten vajaatoiminta
Irbesartaanin farmakokineettiset parametrit eivit muutu merkitsevisti munuaisten vajaatoiminta- tai
hemodialyysipotilailla. Irbesartaani ei poistu hemodialyysissa.

Maksan vajaatoiminta
Irbesartaanin farmakokineettiset parametrit eivit muutu merkitsevésti lievéssa tai keskivaikeassa
kirroosissa.

Tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on vakava maksan vajaatoiminta.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Epénormaalista systeemisesti tai kohde-elintoksisuudesta ei ole viitteitd kaytettdessd kliinisesti
relevantteja annoksia. Non-kliinisissa turvallisuustutkimuksissa korkeat irbesartaaniannokset

(= 250 mg/kg/vrk rotilla ja > 100 mg/kg/vrk makakeilla) aiheuttivat punaisia verisoluja koskevien
parametrien vihenemisté (erytrosyytit, hemoglobiini, hematokriitti). Erittdin korkeat
irbesartaaniannokset (> 500 mg/kg/vrk) aiheuttivat degeneratiivisia muutoksia (kuten interstitiaalinen
nefriitti, tubulusdistensio, basofiiliset tubulukset, urean ja kreatiniinin pitoisuuksien kohoaminen
plasmassa) rottien ja makakien munuaisissa. Ndiden muutosten katsotaan aiheutuneen ladkkeen
hypotensiivisistd vaikutuksista, jotka vdhensiviat munuaisperfuusiota. Irbesartaani aiheutti edelleen
jukstaglomerulaarisolujen hyperplasiaa/hypertrofiaa (rotilla > 90 mg/kg/vrk, makakeilla

> 10 mg/kg/vrk). Kaikkien ndiden muutosten todettiin aiheutuneen irbesartaanin farmakologisesta
vaikutuksesta. Annettaessa irbesartaania ihmisille terapeuttisina annoksina munuaisten
jukstaglomerulaarisolujen hyperplasialla/hypertrofialla ei ndyti olevan merkitysta.

Mutageenisuudesta, klastogeenisuudesta tai karsinogeenisuudesta ei ole viitteit.

Edes sellaiset suun kautta annetut annokset, jotka aiheuttivat jonkinasteista parentaalista toksisuutta
(50-650 mg/kg/vrk), mukaan lukien kuolleisuutta suurimmalla annoksella, eivit vaikuttaneet naaras-
ja koirasrottien hedelmaéllisyyteen ja lisddntymiskykyyn merkitsevésti. Merkitsevaa vaikutusta
keltarauhasten, implantoituneiden sikididen tai eldvien sikididen lukuméérién ei todettu. Irbesartaani
ei vaikuttanut jélkeldisten eloonjdédmiseen, kehitykseen eiké lisdédntymiseen. Radioaktiivisesti
merkittyd irbesartaania todettiin eldintutkimuksissa rotan ja kaniinin sikidissa. Irbesartaani erittyy
imettdvien rottien maitoon.

Irbesartaanilla tehdyissa eldintutkimuksissa havaittiin ohimenevia toksisia vaikutuksia (lisdéntynyt
munuaisaltaan kavitaatio, hydroureter tai subkutaaninen edeema) rotan sikioon. Tétd ei esiintynyt endd
syntyman jalkeen. Kaneilla havaittiin keskenmenoa tai aikaisempaa resorptiota annoksilla, jotka
aiheuttivat merkitsevésti maternaalista toksisuutta mortaliteetti mukaan lukien. Teratogeenisia
vaikutuksia ei havaittu rotalla eika kanilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
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Tabletin ydin:
Mannitoli

Hydroksipropyyliselluloosa

Matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa (LH-21)
Matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa (LH-11)
Talkki

Makrogoli 6000

Risiinidljy, hydrattu

Kalvopéillyste:
Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E171)
Makrogoli 3000
Talkki

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailyté alle 30°C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lipipainopakkaus (PVC/PE/PVCD/AI): 14, 28, 30, 56, 84, 90 tai 98 kalvopaillysteistd tablettia
kotelossa.

Léapipainopakkaus (PVC/PE/PVCD/AI): 56 x 1 kalvopaillysteistd tablettia perforoidussa kerta-
annosldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)

Kéayttamaton 1ddkevalmiste tai jéte on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Ifirmasta 75 mg kalvopddllysteiset tabletit

14 kalvopéallysteistd tablettia: EU/1/08/480/001
28 kalvopéaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/002
30 kalvopéaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/019
56 kalvopaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/003
56x1 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/004
84 kalvopaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/005
90 kalvopéillysteisti tablettia: EU/1/08/480/020
98 kalvopaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/006
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Ifirmasta 150 mg kalvopdidllysteiset tabletit

14 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/007
28 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/008
30 kalvopédllysteista tablettia: EU/1/08/480/021
56 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/009
56x1 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/010
84 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/011
90 kalvopéillysteista tablettia: EU/1/08/480/022
98 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/012

Ifirmasta 300 mg kalvopddllysteiset tabletit

14 kalvopéaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/013
28 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/014
30 kalvopééllysteista tablettia: EU/1/08/480/023
56 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/015
56x1 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/016
84 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/017
90 kalvopédllysteisti tablettia: EU/1/08/480/024
98 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/018

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: joulukuu 2008
Viimeisimman uudistamisen paivamadra: 26. elokuuta 2013

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
https://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erin vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 5

27472 Cuxhaven

Saksa

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamén ladkevalmisteen osalta velvoitteet méadraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepdivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavassa

luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOKOONTAITETTU PAHVIKOTELO

|

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 75 mg kalvopééllysteiset tabletit

irbesartaani

|

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kalvopéiillysteinen tabletti sisdltdd 75 mg irbesartaania (hydrokloridina).

|

3. LUETTELO APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopaéllysteinen

14 kalvopéillysteista tablettia
28 kalvopéillysteistd tablettia
30 kalvopéaillysteista tablettia
56 kalvopaillysteista tablettia
56x1 kalvopaillysteisté tablettia
84 kalvopaillysteisti tablettia
90 kalvopéillysteisti tablettia
98 kalvopaillysteista tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

|

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Séilyté alle 30°C. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

14 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/001
28 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/002
30 kalvopéaallysteistd tablettia: EU/1/08/480/019
56 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/003
56x1 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/004
84 kalvopaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/005
90 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/020
98 kalvopéaallysteistd tablettia: EU/1/08/480/006

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ifirmasta 75 mg

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC/PE/PVCD/AI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 75 mg kalvopaillysteiset tabletit

irbesartaani

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

/5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOKOONTAITETTU PAHVIKOTELO

|

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 150 mg kalvopaillysteiset tabletit

irbesartaani

|

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 150 mg irbesartaania (hydrokloridina).

|

3. LUETTELO APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopaéllysteinen

14 kalvopéillysteista tablettia
28 kalvopéillysteistd tablettia
30 kalvopéaillysteista tablettia
56 kalvopaillysteista tablettia
56x1 kalvopaillysteisté tablettia
84 kalvopaallysteista tablettia
90 kalvopéillysteisti tablettia
98 kalvopaillysteista tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

|

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Séilyté alle 30°C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

14 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/007
28 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/008
30 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/021
56 kalvopaillysteistd tablettia: EU/1/08/480/009
56x1 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/010
84 kalvopaallysteista tablettia: EU/1/08/480/011
90 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/022
98 kalvopaaillysteista tablettia: EU/1/08/480/012

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ifirmasta 150 mg

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC/PE/PVCD/AI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 150 mg kalvopééllysteiset tabletit

irbesartaani

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

/5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOKOONTAITETTU PAHVIKOTELO

|

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 300 mg kalvopaillysteiset tabletit

irbesartaani

|

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 300 mg irbesartaania (hydrokloridina).

|

3. LUETTELO APUAINEISTA

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Tabletti, kalvopaéllysteinen

14 kalvopéillysteista tablettia
28 kalvopéillysteistd tablettia
30 kalvopéaillysteista tablettia
56 kalvopaillysteista tablettia
56x1 kalvopaillysteisté tablettia
84 kalvopaillysteista tablettia
90 kalvopéillysteisti tablettia
98 kalvopaillysteista tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

|

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Séilyté alle 30°C. Sailytd alkuperéispakkauksessa. Herkkéa kosteudelle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

14 kalvopaallysteistd tablettia: EU/1/08/480/013
28 kalvopéillysteistd tablettia: EU/1/08/480/014
30 kalvopéaallysteistd tablettia: EU/1/08/480/023
56 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/015
56x1 kalvopaillysteisté tablettia: EU/1/08/480/016
84 kalvopaillysteisti tablettia: EU/1/08/480/017
90 kalvopaillysteista tablettia: EU/1/08/480/024
98 kalvopéaallysteistd tablettia: EU/1/08/480/018

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ifirmasta 300 mg

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLISET TUNNISTEET — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC/PE/PVCD/AI

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ifirmasta 300 mg kalvopééllysteiset tabletit

irbesartaani

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

KRKA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

/5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ifirmasta 75 mg tabletti, kalvopiallysteinen
irbesartaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ifirmasta on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta
Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ifirmasta-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Ifirmasta on ja mihin siti kiytetiin

Ifirmasta kuuluu angiotensiini-II-reseptorin salpaajiin. Angiotensiini-II on elimiston oma aine, joka
verisuonten reseptoreihin sitoutuessaan aiheuttaa verisuonten supistuksen. Téllin verenpaine kohoaa.
Ifirmasta estdd angiotensiini-II:n sitoutumisen niihin reseptoreihin, jolloin verisuonet laajenevat ja
verenpaine alenee. Ifirmasta hidastaa munuaistoiminnan heikkenemisté potilailla, joilla on korkea
verenpaine ja aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

Ifirmasta-valmistetta kaytetdén aikuisille potilaille

- hoitamaan kohonnutta verenpainetta (essentiaalista hypertensiota)

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes ja joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt laboratoriokokeiden perusteella.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta

Al ota Ifirmasta-valmistetta

- jos olet allerginen irbesartaanille tai timéan ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet vdhintidén kolmannella kuukaudella raskaana. (Alkuraskauden aikana on parempi
valttdd Ifirmasta-valmisteen kdyttdmisté, ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltda aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta, jos jokin
seuraavista koskee sinua.

- jos sinulla esiintyy voimakasta oksentelua tai ripulia

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on sydédnvaivoja

- jos Ifirmasta on mééritty sinulle diabeteksen aiheuttaman munuaissairauden hoitoon.
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T&lloin voi olla tarpeen seurata laboratorioarvoja verikokein, erityisesti veren kaliumarvoja
heikentyneen munuaistominnan yhteydessa

- jos sinulla ilmenee matalaa verensokeria (oireita voivat olla hikoilu, heikotus, nilin tunne,
huimaus, vapina, padnsirky, kasvojen punoitus tai kalpeus, tunnottomuus tai syddmentykytys)
etenkin, jos saat hoitoa diabeteksen vuoksi

- jos olet menossa leikkaukseen (kirurgiseen toimenpiteeseen) tai sinut aiotaan nukuttaa

- jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyisté ladkkeista:
- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mairén sddnnollisesti.

Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Ifirmasta-valmisteen ottamisen jalkeen. Ladkari paattda hoidon jatkamisesta. Ald lopeta Ifirmasta-
valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Katso my6s kohdassa "Ali ota Ifirmasta-valmistetta" olevat tiedot.

Kerro ladkérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ifirmasta-valmistetta ei
suositella kéytettavaksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kdyttdd jos olet vahintddn kolmannella
kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn tissa
vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei saa kayttdd lapsille eikd nuorille (< 18-vuotiaille), koska sen turvallisuutta ja tehoa ei
ole vield tdysin varmistettu.

Muut lddkevalmisteet ja Ifirmasta
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeit.

Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
- Jos otat ACE:n estdjai tai aliskireenid (katso myo0s tiedot kohdista " Ali ota Ifirmasta-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet")

Veriarvojesi seuranta saattaa olla tarpeen, jos kiytit

- kaliumlisia,

- kaliumia sisaltdvia suolan korvikkeita,

- kaliumia sadstavia ladkkeitd (erddt nesteenpoistolddkkeet),
- litiumia sisaltavia ladkkeita,

- repaglinidia (verensokeria alentava laéke).

Jos kidytdt samanaikaisesti tiettyja kipuldakkeitd, tulehduskipuldédkkeitd, irbesartaanin teho saattaa
heiketa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Kerro ladkdrille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ladkarisi tavallisesti neuvoo
sinua lopettamaan Ifirmasta-valmisteen kiyttdmisen ennen kuin tulet raskaaksi tai valittomasti kun
tieddt olevasi raskaana ja neuvoo sinua kdyttiméaén jotain muuta ladkettd Ifirmasta-valmisteen
asemesta. Ifirmasta-valmistetta ei suositella kéytettdviaksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
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kéyttda jos olet vahintddn kolmannella kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn raskauden kolmannen kuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro l4ékarillesi jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Ifirmasta-valmistetta ei suositella imettaville
aideille. Ladkarisi voi valita sinulle toisen ladkityksen, jos haluat imettda, erityisesti silloin, kun lapsesi
on vastasyntynyt tai syntyi keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ifirmasta ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Huimausta ja visymysti
saattaa kuitenkin satunnaisesti esiintyd verenpainetaudin hoidon aikana. Jos sinulla on tillaisia
tuntemuksia, sinun tulee neuvotella lddkarisi kanssa ennen autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

3. Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Ota tata lddkettd juuri siten kuin 144kari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lasdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Liikkeen ottaminen

Ifirmasta otetaan suun Kautta. Tabletit nielldén riittdvin nestemiirin kera (esim. 1 lasillinen vettd).
Ifirmasta voidaan ottaa joko ruuan yhteydessi tai ilman ruokaa. Piivittdinen annos tulisi ottaa suurin
piirtein samaan aikaan péivastd. On tirkedd, ettd jatkat Ifirmasta-valmisteen ottamista kunnes 1ddkarisi
toisin maaraa.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine
Tavanomainen annos on 150 mg kerran péivéssa (kaksi tablettia paivdssd). Annos voidaan
myodhemmin suurentaa 300 mg:aan (nelji tablettia paivéssd) kerran pdivissd verenpainevasteen
mukaan.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes seki munuaissairaus
Potilaille, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes, suositeltu ylldpitoannostus on

300 mg (nelja tablettia paivdssd) kerran paivissd samanaikaisen munuaistaudin hoitoon.

Laékari voi madratd pienemman annoksen etenkin hoidon alussa tietyille potilaille kuten
hemodialyysipotilaille tai yli 75-vuotiaille potilaille.

Verenpainetta alentava enimmaisvaikutus saavutetaan 4—6 viikossa hoidon aloittamisesta.
Kaytto lapsille ja nuorille
Ifirmasta-valmistetta ei pidéd antaa alle 18-vuotiaille lapsille. Jos lapsi nielee joitakin tabletteja, ota heti

yhteyttd ladkériin.

Jos otat enemmiin Ifirmasta-valmistetta kuin sinun pitiisi:
Jos otat ladkettd vahingossa yliannoksen, ota heti yhteys ladkariisi.

Jos unohdat ottaa Ifirmasta-valmisteen

Jos unohdat ottaa ladkkeen, ota seuraava paivdannos normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéaytostd, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
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Jotkut ndistd vaikutuksista voivat olla vakavia ja vaatia ladkérin hoitoa.

Allergisia ihoreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) seké kasvojen, huulten ja/tai kielen paikallista
turvotusta on havaittu harvoin irbesartaania kuten muitakin samantyyppisia ladkkeita saaneilla
potilailla. Jos sinusta tuntuu, ettd sinulle on kehittyméssa tdllainen reaktio tai jos sinulla on
hengenahdistusta, keskeyta Ifirmasta-valmisteen kiytto ja hakeudu vilittomésti ladKkériin.

Alla lueteltujen haittavaikutusten yleisyys on médritelty seuraavaa kaytantda noudattaen:
Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesta

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintéédn 1 potilaalla sadasta

Potilailla, jotka ovat saaneet Ifirmasta-hoitoa kliinisissd tutkimuksissa, esiintyi seuraavia
haittavaikutuksia:

- Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenest4): jos sinulla on korkea verenpaine,
aikuistyypin diabetes ja munuaissairaus, verikokeet voivat osoittaa kaliumarvon nousua.

- Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla kymmenestd): huimaus, pahoinvointi/oksentelu ja
vasymys ja verikokeet saattavat osoittaa lihasten ja syddmen toimintaa mittaavan entsyymiarvon
nousua (kreatiinikinaasientsyymi). Potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes
ja munuaistauti, esiintyi my0s huimausta noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta,
verenpaineen laskua noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta ja nivel- tai lihaskipua ja
yhden proteiiniarvon (hemoglobiinin) laskua punasoluissa.

- Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 potilaalla sadasta): nopea syddmen syke,
punastuminen, yské, ripuli, ruoansulatusvaivat/naréstys, seksuaalitoimintojen hairiét, rintakipu.

- Harvinaiset (enintdédn 1 potilaalla tuhannesta): suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon
liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Ifirmasta-valmisteen markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu joitakin haittavaikutuksia.
Haittavaikutuksia, joiden yleisyyttd ei tiedetd, ovat: huimauksen tunne, padnsirky, makuaistin hiiriot,
korvien soiminen, lihaskouristukset, lihas- ja nivelkipu, pienentynyt veren punasolujen mééra (anemia
— oireita saattavat olla vasymys, padnsirky, hengéstyminen liikunnan yhteydessd, huimaus ja kalpeus),
verihiutaleniukkuus, maksan toimintahairiot, kohonneet veren kaliumarvot, munuaistoiminnan
heikkeneminen, padasiassa iho-oireita aiheuttava pienten verisuonten tulehdus (josta kaytetaén
nimitystd leukosytoklastinen vaskuliitti), vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki) ja
verensokerin lasku. Lisdksi melko harvinaisena haittavaikutuksena on ilmoitettu keltaisuutta (ihon
ja/tai silménvalkuaisten kellertymisti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ifirmasta-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kayta tatd laskettd ulkopakkauksessa ja ldpipainoliuskassa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jéilkeen. Viimeinen kéyttopdivamaéira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté alle 30°C.
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Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ifirmasta sisaltia

- Vaikuttava aine on irbesartaani. Kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 75 mg irbesartaania
irbesartaanihydrokloridina.

- Muut aineet tablettiytimessa ovat mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa, matala-substituoitu
hydroksipropyyliselluloosa (LH-21), matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa (LH-11),
talkki, makrogoli 6000, risiini6ljy, hydrattu ja kalvopaillysteessd polyvinyylialkoholi,
titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, ja talkki.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ifirmasta 75 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat valkoisia, soikeita, kalvopaallysteisii tabletteja.

Ifirmasta 75 mg kalvopéaillysteisid tabletteja on 14, 28, 30, 56, 84, 90 ja 98 kalvopiillysteisen tabletin
lapipainopakkauksissa ja 56 x 1 kalvopaillysteistd tablettia perforoidussa kerta-
annosldpipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Liséatietoja tdstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bouiarapus
KPKA Bboarapus EOO/]
Temn.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: +372 (0) 6 671 658

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge

KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
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EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +3851 6312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.

Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED

Tni: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tistd 1d8kevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
https://www.ema.europa.cu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ifirmasta 150 mg tabletti, kalvopéiillysteinen
irbesartaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ifirmasta on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvid, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta
Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ifirmasta-valmisteen sdilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Ifirmasta on ja mihin siti kiytetiin

Ifirmasta kuuluu angiotensiini-II-reseptorin salpaajiin. Angiotensiini-II on elimiston oma aine, joka
verisuonten reseptoreihin sitoutuessaan aiheuttaa verisuonten supistuksen. T&lloin verenpaine kohoaa.
Ifirmasta estdd angiotensiini-Il:n sitoutumisen néihin reseptoreihin, jolloin verisuonet laajenevat ja
verenpaine alenee. Ifirmasta hidastaa munuaistoiminnan heikkenemisté potilailla, joilla on korkea
verenpaine ja aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

Ifirmasta-valmistetta kaytetdén aikuisille potilaille

- hoitamaan kohonnutta verenpainetta (essentiaalista hypertensiota)

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes ja joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt laboratoriokokeiden perusteella.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta

Al ota Ifirmasta-valmistetta

- jos olet allerginen irbesartaanille tai timéan ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet vdhintidén kolmannella kuukaudella raskaana. (Alkuraskauden aikana on parempi
valttdd Ifirmasta-valmisteen kdyttdmisté, ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltdd aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta, jos jokin
seuraavista koskee sinua.

- jos sinulla esiintyy voimakasta oksentelua tai ripulia

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on sydédnvaivoja

- jos Ifirmasta on mééritty sinulle diabeteksen aiheuttaman munuaissairauden hoitoon.
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T&lloin voi olla tarpeen seurata laboratorioarvoja verikokein, erityisesti veren kaliumarvoja
heikentyneen munuaistominnan yhteydessa

- jos sinulla ilmenee matalaa verensokeria (oireita voivat olla hikoilu, heikotus, nilin tunne,
huimaus, vapina, padnsirky, kasvojen punoitus tai kalpeus, tunnottomuus tai sydamentykytys)
etenkin, jos saat hoitoa diabeteksen vuoksi

- jos olet menossa leikkaukseen (kirurgiseen toimenpiteeseen) tai sinut aiotaan nukuttaa

- jos otat mitd tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kéytetyisté ladkkeista:
- ACE:n estdja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on

diabetekseen liittyvid munuaisongelmia

- aliskireeni.

Laékérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) mairén sddnnollisesti.

Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Ifirmasta-valmisteen ottamisen jilkeen. Ladkari paéttda hoidon jatkamisesta. Ald lopeta Ifirmasta-
valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Katso my6s kohdassa "Ali ota Ifirmasta-valmistetta" olevat tiedot.

Kerro ladkérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ifirmasta-valmistetta ei
suositella kdytettavaksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa kdyttdd jos olet vahintddn kolmannella
kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn tdssa
vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret
Tata ladkettd ei saa kayttdd lapsille eikd nuorille (< 18-vuotiaille), koska sen turvallisuutta ja tehoa ei
ole vield tdysin varmistettu.

Muut lddkevalmisteet ja Ifirmasta
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeit.

Ladkérisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdva muihin varotoimenpiteisiin:
- Jos otat ACE:n estdjaa tai aliskireenid (katso myo0s tiedot kohdista " Ali ota Ifirmasta-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet")

Veriarvojesi seuranta saattaa olla tarpeen, jos kiytit

- kaliumlisia,

- kaliumia sisaltdvia suolan korvikkeita,

- kaliumia sadstavia ladkkeitd (erddt nesteenpoistolddkkeet),
- litiumia sisdltavia ladkkeita,

- repaglinidia (verensokeria alentava laéke).

Jos kéytdt samanaikaisesti tiettyjd kipulddkkeitd, tulehduskipulddkkeitd, irbesartaanin teho saattaa
heiketa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa

Raskaus

Kerro ldékérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ladkarisi tavallisesti neuvoo
sinua lopettamaan Ifirmasta-valmisteen kiyttdmisen ennen kuin tulet raskaaksi tai valittomasti kun
tieddt olevasi raskaana ja neuvoo sinua kayttiméén jotain muuta laékettd Ifirmasta-valmisteen
asemesta. Ifirmasta-valmistetta ei suositella kéytettdviaksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa
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kéyttda jos olet vahintdan kolmannella kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn raskauden kolmannen kuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro l4ékarillesi jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Ifirmasta-valmistetta ei suositella imettaville
aideille. Ladkarisi voi valita sinulle toisen ladkityksen, jos haluat imettés, erityisesti silloin, kun lapsesi
on vastasyntynyt tai syntyi keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ifirmasta ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Huimausta ja visymysti
saattaa kuitenkin satunnaisesti esiintyd verenpainetaudin hoidon aikana. Jos sinulla on tillaisia
tuntemuksia, sinun tulee neuvotella lddkarisi kanssa ennen autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

3. Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 144kari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Liidkkeen ottaminen

Ifirmasta otetaan suun kautta. Tabletit nielldén riittdvan nestemiirin kera (esim. 1 lasillinen vettd).
Ifirmasta voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman ruokaa. Piivittdinen annos tulisi ottaa suurin
piirtein samaan aikaan péivastd. On tirkedd, ettd jatkat Ifirmasta-valmisteen ottamista kunnes 1adkarisi
toisin maaraa.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine
Tavanomainen annos on 150 mg kerran pdivédssi. Annos voidaan myéhemmin suurentaa
300 mg:aan (kaksi tablettia pdivdssd) kerran pdivéssd verenpainevasteen mukaan.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes sekid munuaissairaus
Potilaille, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes, suositeltu yllapitoannostus on
300 mg (kaksi tablettia paivissd) kerran pdivéssid samanaikaisen munuaistaudin hoitoon.

Ladkari voi miiratd pienemmén annoksen etenkin hoidon alussa tietyille potilaille kuten
hemodialyysipotilaille tai yli 75-vuotiaille potilaille.

Verenpainetta alentava enimmaisvaikutus saavutetaan 4—6 viikossa hoidon aloittamisesta.
Kiytto lapsille ja nuorille
Ifirmasta-valmistetta ei pidé antaa alle 18-vuotiaille lapsille. Jos lapsi nielee joitakin tabletteja, ota heti

yhteyttd ladkariin.

Jos otat enemmiin Ifirmasta-valmistetta kuin sinun pitisi
Jos otat ladkettd vahingossa yliannoksen, ota heti yhteys laakariisi.

Jos unohdat ottaa Ifirmasta-valmisteen )

Jos unohdat ottaa ladkkeen, ota seuraava pdivdannos normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkut niistd vaikutuksista voivat olla vakavia ja vaatia l4ddkérin hoitoa.
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Allergisia ihoreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) seki kasvojen, huulten ja/tai kielen paikallista
turvotusta on havaittu harvoin irbesartaania kuten muitakin samantyyppisid ladkkeitd saaneilla
potilailla. Jos sinusta tuntuu, ettd sinulle on kehittymaéssa téllainen reaktio tai jos sinulla on
hengenahdistusta, keskeyti Ifirmasta-valmisteen kiytto ja hakeudu vélittomésti lifikéariin.

Alla lueteltujen haittavaikutusten yleisyys on méiéritelty seuraavaa kadytintdd noudattaen:
Hyvin yleiset: voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesté

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesti

Melko harvinaiset: voi esiintyéd enintdén 1 potilaalla sadasta

Potilailla, jotka ovat saaneet Ifirmasta-hoitoa kliinisissa tutkimuksissa, esiintyi seuraavia
haittavaikutuksia:

- Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesté): jos sinulla on korkea verenpaine,
aikuistyypin diabetes ja munuaissairaus, verikokeet voivat osoittaa kaliumarvon nousua.

- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesté): huimaus, pahoinvointi/oksentelu ja
vasymys ja verikokeet saattavat osoittaa lihasten ja syddmen toimintaa mittaavan entsyymiarvon
nousua (kreatiinikinaasientsyymi). Potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes
ja munuaistauti, esiintyi my0s huimausta noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta,
verenpaineen laskua noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta ja nivel- tai lihaskipua ja
yhden proteiiniarvon (hemoglobiinin) laskua punasoluissa.

- Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdan 1 potilaalla sadasta): nopea syddmen syke,
punastuminen, yské, ripuli, ruoansulatusvaivat/niréstys, seksuaalitoimintojen héiriét, rintakipu.

- Harvinaiset (enintdén 1 potilaalla tuhannesta): suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon
liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Ifirmasta-valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu joitakin haittavaikutuksia.
Haittavaikutuksia, joiden yleisyyttd ei tiedetd, ovat: huimauksen tunne, padnsérky, makuaistin hiiriot,
korvien soiminen, lihaskouristukset, lihas- ja nivelkipu, pienentynyt veren punasolujen maird (anemia
— oireita saattavat olla visymys, paénsirky, hengdstyminen liikunnan yhteydessé, huimaus ja kalpeus),
verihiutaleniukkuus, maksan toimintah&iriot, kohonneet veren kaliumarvot, munuaistoiminnan
heikkeneminen, padasiassa iho-oireita aiheuttava pienten verisuonten tulehdus (josta kaytetdan
nimitysté leukosytoklastinen vaskuliitti), vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki) ja
verensokerin lasku. Liséksi melko harvinaisena haittavaikutuksena on ilmoitettu keltaisuutta (ihon
ja/tai silménvalkuaisten kellertymista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ifirmasta-valmistettn siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al3 kiyti tati lddkettd ulkopakkauksessa ja lipipainoliuskassa mainitun viimeisen kyttopaivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailyti alle 30°C.
Sailyta alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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Laidkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ifirmasta sisidltai

- Vaikuttava aine on irbesartaani. Kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 150 mg irbesartaania
irbesartaanihydrokloridina.

- Muut aineet tablettiytimesséd ovat mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa, matala-substituoitu
hydroksipropyyliselluloosa (LH-21), matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa (LH-11),
talkki, makrogoli 6000, risiinioljy, hydrattu ja kalvopéillysteessd polyvinyylialkoholi,
titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, ja talkki.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ifirmasta 150 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia, soikeita, kalvopééllysteisid tabletteja.

Ifirmasta 150 mg kalvopaillysteisid tabletteja on 14, 28, 30, 56, 84, 90 ja 98 kalvopiillysteisen
tabletin lapipainopakkauksissa ja 56 x 1 kalvopéaéllysteisti tablettia perforoidussa kerta-
annoslépipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA boarapust EOO/]
Temn.: +359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 370523627 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
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EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +3851 6312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.

Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED

Tni: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tistd 1d8kevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
https://www.ema.europa.cu/.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ifirmasta 300 mg tabletti, kalvopéaillysteinen
irbesartaani

Lue tiima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on madratty vain sinulle eiki siti pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ifirmasta on ja mihin sitd kéytetdén

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta
Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ifirmasta-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ANl o

1. Miti Ifirmasta on ja mihin sitd kiytetiin

Ifirmasta kuuluu angiotensiini-II-reseptorin salpaajiin. Angiotensiini-II on elimiston oma aine, joka
verisuonten reseptoreihin sitoutuessaan aiheuttaa verisuonten supistuksen. Télldin verenpaine kohoaa.
Ifirmasta estdd angiotensiini-II:n sitoutumisen néihin reseptoreihin, jolloin verisuonet laajenevat ja
verenpaine alenee. Ifirmasta hidastaa munuaistoiminnan heikkenemisté potilailla, joilla on korkea
verenpaine ja aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

Ifirmasta-valmistetta kdytetdén aikuisille potilaille

- hoitamaan kohonnutta verenpainetta (essentiaalista hypertensiota)

- suojaamaan munuaisia potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes ja joiden
munuaisten toiminta on heikentynyt laboratoriokokeiden perusteella.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta

Al ota Ifirmasta-valmistetta

- jos olet allerginen irbesartaanille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos olet vahintddn kolmannella kuukaudella raskaana. (Alkuraskauden aikana on parempi
vélttad Ifirmasta-valmisteen kiyttdmisté, ks. kohta Raskaus)

- jos sinulla on diabetes tai munuaisten vajaatoiminta ja sinua hoidetaan verenpainetta alentavalla
ladkkeelld, joka siséltdd aliskireenid.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ifirmasta-valmistetta, jos jokin
seuraavista koskee sinua.

- jos sinulla esiintyy voimakasta oksentelua tai ripulia

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- jos sinulla on sydéinvaivoja
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- jos Ifirmasta on méérdtty sinulle diabeteksen aiheuttaman munuaissairauden hoitoon.
Talloin voi olla tarpeen seurata laboratorioarvoja verikokein, erityisesti veren kaliumarvoja
heikentyneen munuaistominnan yhteydessa

- jos sinulla ilmenee matalaa verensokeria (oireita voivat olla hikoilu, heikotus, nilan tunne,
huimaus, vapina, paénsirky, kasvojen punoitus tai kalpeus, tunnottomuus tai sydamentykytys)
etenkin, jos saat hoitoa diabeteksen vuoksi

- jos olet menossa leikkaukseen (kirurgiseen toimenpiteeseen) tai sinut aiotaan nukuttaa

- jos otat mité tahansa seuraavista korkean verenpaineen hoitoon kaytetyisté ladkkeista:

- ACE:n estéja (esimerkiksi enalapriili, lisinopriili, ramipriili), erityisesti, jos sinulla on
diabetekseen liittyvid munuaisongelmia
- aliskireeni.

Ladkérisi saattaa tarkistaa munuaistesi toiminnan, verenpaineen ja veresi elektrolyyttien (esim.
kaliumin) maéran sdénnollisesti.

Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla ilmenee vatsakipua, pahoinvointia, oksentelua tai ripulia
Ifirmasta-valmisteen ottamisen jélkeen. Ladkéari paattida hoidon jatkamisesta. Alé lopeta Ifirmasta-
valmisteen ottamista oma-aloitteisesti.

Katso myos kohdassa "Ali ota Ifirmasta-valmistetta" olevat tiedot.

Kerro ladkérillesi, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ifirmasta-valmistetta ei
suositella kéytettdvaksi raskauden alkuvaiheessa ja sitd ei saa kéyttia jos olet vahintddn kolmannella
kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa lapsellesi, jos sitd kdytetddn tissi
vaiheessa (ks. kohta Raskaus).

Lapset ja nuoret
Tati ladkettd ei saa kédyttdd lapsille eikd nuorille (< 18-vuotiaille), koska sen turvallisuutta ja tehoa ei
ole viela tdysin varmistettu.

Muut lddkevalmisteet ja Ifirmasta
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Ladkarisi on ehkd muutettava annostustasi ja/tai ryhdyttdvé muihin varotoimenpiteisiin:
- Jos otat ACE:n estijii tai aliskireeni (katso myds tiedot kohdista " Alé ota Ifirmasta-
valmistetta" ja "Varoitukset ja varotoimet")

Veriarvojesi seuranta saattaa olla tarpeen, jos kiiytit

- kaliumlisia,

- kaliumia siséltdvid suolan korvikkeita,

- kaliumia sééstivid ladkkeitd (erddt nesteenpoistoldidkkeet),
- littumia sisdltavia ladkkeitd

- repaglinidia (verensokeria alentava ladke).

Jos kaytit samanaikaisesti tiettyjd kipulddkkeitd, tulehduskipulddkkeitd, irbesartaanin teho saattaa
heiketa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa

Raskaus

Kerro ldékérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Ladkérisi tavallisesti neuvoo
sinua lopettamaan Ifirmasta-valmisteen kdyttdmisen ennen kuin tulet raskaaksi tai vilittomaésti kun
tiedét olevasi raskaana ja neuvoo sinua kdyttiméaan jotain muuta 1adketta Ifirmasta-valmisteen
asemesta. Ifirmasta-valmistetta ei suositella kiytettdviksi raskauden alkuvaiheessa ja sité ei saa
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kéyttda jos olet vahintdan kolmannella kuukaudella raskaana, silld se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
lapsellesi, jos sitd kdytetddn raskauden kolmannen kuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro l4ékarillesi jos imetit tai aiot aloittaa imettdmisen. Ifirmasta-valmistetta ei suositella imettaville
aideille. Ladkarisi voi valita sinulle toisen ladkityksen, jos haluat imettda, erityisesti silloin, kun lapsesi
on vastasyntynyt tai syntyi keskosena.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ifirmasta ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn. Huimausta ja visymysti
saattaa kuitenkin satunnaisesti esiintyd verenpainetaudin hoidon aikana. Jos sinulla on tillaisia
tuntemuksia, sinun tulee neuvotella lddkarisi kanssa ennen autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

3. Miten Ifirmasta-valmistetta otetaan

Ota tata lddkettd juuri siten kuin 144kari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 144dkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Liikkeen ottaminen

Ifirmasta otetaan suun kautta. Tabletit nielldén riittdvan nestemiirin kera (esim. 1 lasillinen vettd).
Ifirmasta voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman ruokaa. Péivittdinen annos tulisi ottaa suurin
piirtein samaan aikaan péivastd. On tirkedd, ettd jatkat Ifirmasta-valmisteen ottamista kunnes 1ddkarisi
toisin maaraa.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine
Tavanomainen annos on 150 mg kerran péivissid. Annos voidaan myohemmin suurentaa
300 mg:aan kerran pdivéssd verenpainevasteen mukaan.

- Potilaat, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes seki munuaissairaus
Potilaille, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin diabetes, suositeltu ylldpitoannostus on
300 mg kerran péivdssd samanaikaisen munuaistaudin hoitoon.

Ladkari voi miiratd pienemmén annoksen etenkin hoidon alussa tietyille potilaille kuten
hemodialyysipotilaille tai yli 75-vuotiaille potilaille.

Verenpainetta alentava enimmaiisvaikutus saavutetaan 4—6 viikossa hoidon aloittamisesta.
Kiytto lapsille ja nuorille
Ifirmasta-valmistetta ei pidé antaa alle 18-vuotiaille lapsille. Jos lapsi nielee joitakin tabletteja, ota heti

yhteyttd ladkariin.

Jos otat enemmiin Ifirmasta-valmistetta kuin sinun pitiisi:
Jos otat ladkettd vahingossa yliannoksen, ota heti yhteys laakariisi.

Jos unohdat ottaa Ifirmasta-valmisteen )

Jos unohdat ottaa ladkkeen, ota seuraava pdivdannos normaalisti. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldadkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkut néistd vaikutuksista voivat olla vakavia ja vaatia ladkarin hoitoa.
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Allergisia ihoreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) seki kasvojen, huulten ja/tai kielen paikallista
turvotusta on havaittu harvoin irbesartaania kuten muitakin samantyyppisia 1dékkeitd saaneilla
potilailla. Jos sinusta tuntuu, ettd sinulle on kehittymaéssa tillainen reaktio tai jos sinulla on
hengenahdistusta, keskeyti Ifirmasta-valmisteen kiytto ja hakeudu vélittomésti lifikéariin.

Alla lueteltujen haittavaikutusten yleisyys on méiéritelty seuraavaa kdytéintod noudattaen:
Hyvin yleiset: voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesté

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesti

Melko harvinaiset: voi esiintyéd enintdén 1 potilaalla sadasta

Potilailla, jotka ovat saaneet Ifirmasta-hoitoa kliinisissd tutkimuksissa, esiintyi seuraavia
haittavaikutuksia:

- Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 potilaalla kymmenesté): jos sinulla on korkea verenpaine,
aikuistyypin diabetes ja munuaissairaus, verikokeet voivat osoittaa kaliumarvon nousua.

- Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd): huimaus, pahoinvointi/oksentelu ja
vasymys ja verikokeet saattavat osoittaa lihasten ja syddmen toimintaa mittaavan entsyymiarvon
nousua (kreatiinikinaasientsyymi). Potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes
ja munuaistauti, esiintyi my0s huimausta noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta,
verenpaineen laskua noustaessa seisomaan makuulta tai istumasta ja nivel- tai lihaskipua ja
yhden proteiiniarvon (hemoglobiinin) laskua punasoluissa.

- Melko harvinaiset (voi esiintyé enintdan 1 potilaalla sadasta): nopea syddmen syke,
punastuminen, yské, ripuli, ruoansulatusvaivat/niréstys, seksuaalitoimintojen héiriét, rintakipu.

- Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta): suoliston angioedeema: suoliston turvotus, johon
liittyvid oireita ovat vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Ifirmasta-valmisteen markkinoille tulon jélkeen on ilmoitettu joitakin haittavaikutuksia.
Haittavaikutuksia, joiden yleisyytta ei tiedetd, ovat: huimauksen tunne, paansarky, makuaistin hdiriot,
korvien soiminen, lihaskouristukset, lihas- ja nivelkipu, pienentynyt veren punasolujen maird (anemia
— oireita saattavat olla visymys, paénséirky, hengéstyminen liitkunnan yhteydessd, huimaus ja kalpeus),
verihiutaleniukkuus, maksan toimintah&iriot, kohonneet veren kaliumarvot, munuaistoiminnan
heikkeneminen, padasiassa iho-oireita aiheuttava pienten verisuonten tulehdus (josta kaytetdan
nimitystd leukosytoklastinen vaskuliitti), vaikeat allergiset reaktiot (anafylaktinen sokki) ja
verensokerin lasku. Liséksi melko harvinaisena haittavaikutuksena on ilmoitettu keltaisuutta (ihon
ja/tai silménvalkuaisten kellertymista).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ifirmasta-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al3 kiyti tati lddkettd ulkopakkauksessa ja lipipainoliuskassa mainitun viimeisen kyttopaivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Sailyti alle 30°C.
Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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Laidkkeitd ei pidd heittdd viemadriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ifirmasta sisidltai

- Vaikuttava aine on irbesartaani. Kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 300 mg irbesartaania
irbesartaanihydrokloridina.

- Muut aineet tablettiytimesséd ovat mannitoli, hydroksipropyyliselluloosa, matala-substituoitu
hydroksipropyyliselluloosa (LH-21), matala-substituoitu hydroksipropyyliselluloosa (LH-11),
talkki, makrogoli 6000, risiinioljy, hydrattu ja kalvopéillysteessd polyvinyylialkoholi,
titaanidioksidi (E171), makrogoli 3000, ja talkki.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ifirmasta 300 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia, soikeita, kalvopééllysteisid tabletteja.

Ifirmasta 300 mg kalvopiillysteisid tabletteja on 14, 28, 30, 56, 84, 90 ja 98 kalvopiillysteisen
tabletin ldpipainopakkauksissa ja 56 x 1 kalvopééllysteisti tablettia perforoidussa kerta-
annoslépipainopakkauksessa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Valmistaja

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Lisétietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus
KPKA boarapust EOO/]
Temn.: +359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf.: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 370523627 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
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EALada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +3851 6312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia

KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.

Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED

Tni: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romainia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Lisdtietoa tistd 1d8kevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
https://www.ema.europa.cu/.
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