|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
150 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid filmtablettanként.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mq filmtabletta
300 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid filmtablettdnként.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
300 myg irbezartan és 25 mg hidroklorotiazid filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mq filmtabletta

Vilagos rozsaszin-rozsaszin, filmbevonattal ellatott, kapszula alaku tabletta. A tabletta egyik oldalan
,»93” mélynyomasu szammal. A tabletta masik oldalan ,,7238” mélynyomasu szammal.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
Vilagos rozsaszin-rozsaszin, kerek filmtabletta. A tabletta egyik oldalan ,,2” mélynyomasu szammal, a
tabletta mésik oldala sima.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
Rdézsaszin-sotét rdzsaszin, kerek filmtabletta. A tabletta egyik oldalan ,,3” mélynyomasd szdmmal, a
tabletta mésik oldala sima.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

Esszencidlis hipertonia kezelése.

Ez a fix adagl kombin&cid azon felnétt betegek szamara javallott, akiknek vérnyomésa
monoterapiaban alkalmazott irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal nem szabalyozhaté megfelelden
(lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva naponta egyszer, étkezés kdzben, vagy attol fliggetleniil
szedhetd.

Ajanlott az egyes 0sszetevOkkel (irbezartan és hidroklorotiazid) kilon-kulén elvégezni a sziikséges
adag meghatarozasat.



Ha klinikailag indokolt, monoterapiar6l a fix kombinaciora torténé kdzvetlen attérés is megfontolhato

az alabbiak szerint:

. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg azoknak a betegeknek adhato, akiknek
vérnyomasa onalléan hidroklorotiaziddal vagy 150 mg irbezartannal nem szabalyozhat6
megfelelden;

. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg azoknak a betegeknek adhat6, akiknek
vérnyomasa 6nalléan 300 mg irbezartannal vagy Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
150 mg/12,5 mg-mal nem szabalyozhatd megfeleléen;

. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg azoknak a betegeknek adhatd, akiknek
vérnyomasa Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg-mal nem szabalyozhat6
megfelelden.

Napi egyszeri 300 mg irbezartdn/25 mg hidroklorotiazidnal nagyobb adag alkalmazasa nem ajanlott.
Sziikség esetén az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kombinalhaté mas vérnyomascsokkentd
gyogyszerrel (lasd 4.3, 4.4, 4.5 és 5.1 pont).

Kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Hidroklorotiazid dsszetevéje miatt az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem javasolt stlyos
vesemitkodési zavarban szenved6 (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) betegek szdméra. Ebben a
betegcsoportban a kacsdiuretikumok hasznalata elony6sebb a tiazidokkal szemben. Azoknal a
vesekarosodasban szenved6 betegnél, akiknél a kreatinin-clearance > 30 ml/perc nincs sziikség az
adag mddositasara (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Majkarosodas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem javasolt stulyos majkarosodasban szenvedd betegek
szamara. A tiazidokat dvatosan kell alkalmazni csokkent majfunkcioju betegeknél. Enyhe vagy
mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknél az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva adagjanak
madositasara nincs sziikseg (l4sd 4.3 pont).

Idosek

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva adagjanak modositasara idéseknél nincs sziikség.

Gyermekek és serdiilék

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem javasolt gyermekek és serdiilékortak szaméra, mert
biztonsagossagat es hatasossagat nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés médija

Szajon at torténd alkalmazasra.
4.3  Ellenjavallatok

o A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy mas
szulfonamidszarmazékkal szembeni talérzékenység (a hidroklorotiazid szulfonamidszarmazék).
A terhesség masodik és harmadik trimesztere (lasd 4.4 és 4.6 pont).

Sulyos vesekarosodas (kreatinin-clearance < 30 ml/perc).

Refrakter hypokalaemia, hyperkalcaemia.

Sulyos majkérosodas, biliaris cirrhosis és cholestasis.



o Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva egyidejii alkalmazasa aliszkiren tartalmu
készitményekkel ellenjavallt diabetes mellitusban szenvedd vagy karosodott vesemitkodésii
betegeknél (GFR <60 ml/perc/1,73 m?) (l4sd 4.5 és 5.1 pont).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos évintézkedések

Hipotenzio - Volumen-hidnyos betegek

Az irbezartan-hidroklorotiazid kombinécio6 alkalmazasa ritkan jart egylitt szimptémas hipotenzidval
olyan hipertonias betegekben, akiknél nem &lltak fenn a hipotenzio egyéb rizikofaktorai. Szimptomas
hipotenzio eléfordulasa olyan betegeknél varhato, akik intenziv diuretikus terépia, soszegény étrend,
hasmenés vagy hanyas kdvetkeztében volumen- és/vagy natrium-hianyosak. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-terapia megkezdése elétt ezeket az allapotokat rendezni kell.

Arteria renalis stenosis - renovascularis hipertonia
A sulyos hipotenzid és veseelégtelenség veszélye fokozddik, ha kétoldali artéria renalis stenosisban

crer

vagy angiotenzin-ll-receptor antagonistakkal kezelnek. Bér ezt az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-val kapcsolatban nem irtak le, hasonl6 hatassal szamolni kell.

Vesekarosodas és vesetranszplantacio

Ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t csokkent vesefunkcioju betegeknek adagoljék, javasolt a
szérum kalium-, kreatinin- és huigysavszint rendszeres ellendrzése. Vesetranszplantacion frissen atesett
betegek Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-kezelésével kapcsolatban nincs tapasztalat. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem alkalmazhaté stlyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance
< 30 ml/perc) (lasd 4.3 pont). Tiazid diuretikumokhoz tarsulé azotémia el6fordulhat csokkent
vesemiikodésii betegeknél. Azoknal a besziikiilt vesefunkcioju betegeknél, akiknek
kreatinin-clearance-e > 30 ml/perc nincs szikség az adag mddositasara. Azonban enyhe vagy
mérsékelt vesekarosodasban (kreatinin-clearance > 30 ml/perc, de < 60 ml/perc) ez a fix ddzisu
kombin&cio ovatosan alkalmazando.

A renin-angiotenzin-aldoszteron-rendszer (RAAS) kett6s blokadja

Bizonyiték van ra, hogy az ACE-gatlok, angiotenzin II receptor blokkolok vagy aliszkiren egyidejt
alkalmazésa fokozza a hipotenzid, hiperkalémia és csokkent vesemiikodés (beleértve az akut
veseelégtelenség) kockazatat. A RAAS ACE-gatlok, angiotenzin 11 receptor blokkolok vagy aliszkiren
kombinalt alkalmazasaval tortén6 kettés blokadja ezért nem javasolt (1asd 4.5 és 5.1 pont).

Ha a kett6s-blokad kezelést abszolut sziikségesnek itélik, ez csak szakorvos felligyeletével, a
vesefunkcio, elektrolit szintek és a vérnyomas gyakori és szoros ellendrzése mellett torténhet.

Az ACE-gétlok és angiotenzin Il receptor blokkoldk egyidejti alkalmazasa diabeteses nephropathidban
szenvedd betegeknél nem javasolt.

Intestinalis angiooedema

Intestinalis angiooedemarol szamoltak be angiotenzin ll-receptor-blokkoldval tébbek kdzott az
irbezartannal kezelt betegek esetén (lasd 4.8 pont). Ezeknél a betegeknél abdominalis fajdalom,
hanyinger, hanyas és hasmenés jelentkezett. A tlinetek az angiotenzin Il-receptor-blokkol6val végzett
kezelés leallitasa utdn megsziintek. Amennyiben intestinalis angiooedemat diagnosztizalnak, az
irbezartan/hidroklorotiazid-kezelést le kell allitani, és a beteget megfelelden monitorozni kell
mindaddig, amig a tlinetek teljes mértékben meg nem sziinnek.

Majkarosodas

A tiazidokat 6vatosan kell alkalmazni csdkkent majfunkcidji vagy progressziv majbetegségben
szenvedd betegeknél, mivel a folyadék- és elektrolitegyensuly kisebb valtozésai is felgyorsithatjak a
majkoma kialakulasat. Majkarosodasban szenvedé betegek Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-kezelésével kapcsolatban nincsenek klinikai tapasztalatok.



Aorta és mitralis billentyi stenosis obstruktiv hypertrophids cardiomyopathia
Mint minden mas értagitdval kapcsolatban, kiillénds dvatossag ajanlott aorta stenosisban vagy mitralis
stenosisban vagy obstruktiv hypertrophias cardiomyopathidban szenvedd betegekben.

Primer aldosteronismus

Primer aldosteronizmusban szenvedd betegek altaldban nem reagalnak a renin-angiotenzin-rendszer
gatlasan keresztil hat6 antihipertenziv gyogyszerekre. Ezért az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
alkalmazasa nem javasolt.

Metabolikus és endokrin hatasok

A tiazid-terapia csokkentheti a glukoztoleranciat. Latens diabetes mellitus tiazid-terapia alatt
manifesztalddhat. Az irbezartan hypoglykaemiat okozhat, kiilonésen diabetesben szenvedd
betegeknél. Inzulinnal vagy antidiabetikumokkal kezelt betegeknél mérlegelni kell a megfeleld
vércukorszint-ellenérzést és amennyiben indokolt, az inzulin vagy az antidiabetikum dézismodositasa
szikséges lehet (lasd 4.5 pont).

A tiazid diuretikus terapiat a koleszterin- és a trigliceridszintek emelkedése kisérte. Azonban az
irbezartan-hidroklorotiazid kombinacioban 1évé 12,5 mg adag esetében csekély hatasrdl szamoltak be,
vagy egyaltalan nem fordult eld.

Egyes tiazid-terapiaban részesiilé betegeknél el6fordulhat hyperuricaemia, vagy gyorsithatja a
koszvény kialakulasat.

Az elektrolit-haztartas egyensulyzavara

Mint minden diuretikus terapidban részesiilo beteg esetében, a szérum elektrolitokat megfeleld
id6kozokben rendszeresen ellendrizni kell.

A tiazidok, beleértve a hidroklorotiazidot, a folyadék- vagy elektrolit-egyensuly zavaréat
(hypokalaemia, hyponatraemia, hypochloraemiéas alkalosis) okozhatjak. A folyadék- vagy elektrolit-
haztartas egyensulyzavaranak figyelmeztetd jelei szajszarazsag, szomjlisag, gyengeség, letargia,
almosséag, nyugtalansag, izomfajdalom vagy izomgdresok, izomfaradtsdg, hipotenzid, oliguria,
tachycardia, valamint gastrointestinalis zavarok, mint hanyinger vagy hanyas.

Bar hypokalaemia kialakulhat a tiazid diuretikumok alkalmazasa mellett, az irbezartan egyidejii
alkalmazasa csokkentheti a diuretikumok okozta hypokalaemiat. A hypokalaemia rizikéja a
legnagyobb majcirrhosisban, nagyfokl diurézis esetén, nem megfelel6 oralis elektrolitpotlas esetében,
és egyidejii kortikoszteroid vagy ACTH-kezelésben részesiilo betegekben. Ezzel szemben az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva irbezartan 6sszetevdjének hatasa kovetkeztében hyperkalaemia
fordulhat el6, kiilonosen vesekarosodas és/vagy szivelégtelenség, ill. diabetes mellitus fennallasa
esetén. A szérum kaliumszint ellenérzése javasolt a fenti kockazati tényezok fennallasa esetén.
Kaliummegtakarit6 diuretikumokat, kaliumpétlokat vagy kaliumtartalmu sépétlokat 6vatosan kell
egyutt adagolni Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-val (lasd 4.5 pont).

Nincs bizonyiték arra, hogy az irbezartan csokkentené vagy kivédené a diuretikumok okozta
hyponatraemiat. A kloriddeficit altalaban enyhe, és rendszerint nem szorul kezelésre.

A tiazidok csokkenthetik a kalcium vizelettel torténd kivalasztasat, és a szérum kalcium id6szakos és
enyhe emelkedését okozhatjak a kalciumanyagcsere ismert rendellenességeinek hianya esetén is.
Jelentds hypercalcaemia rejtett hyperparathyroidismus jele lehet. A mellékpajzsmirigy mitkodés
vizsgalata el6tt a tiazid-kezelést félbe kell szakitani.

A tiazidokrol kimutattak, hogy fokozzak a magnézium vizelettel torténd kivalasztasat, ami
hypomagnesaemiahoz vezethet.

Litium
A litium és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kombinacidja nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

Dopping vizsgélat
E gyogyszer hidroklorotiazid tartalma a doppingvizsgalat pozitiv analitikai eredményét okozhatja.

Altalanossagok
Olyan betegekben, akiknek értonusa és vesemiikodése tulnyomorészt a renin-angiotenzin-aldoszteron

rendszer aktivitasatol fligg (pl. sulyos pangasos szivelégtelenségben vagy vesekarosodasban, beleértve
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az arteria renalis stenosisban szenvedd betegeket), az e rendszert befolyasold
angiotenzin-konvertalé-enzimgatlokkal vagy angiotenzin-11-receptor-antagonistakkal végzett kezelés
akut hipotenzio, azotémia, oliguria vagy ritkan akut veseelégtelenség kialakulasaval hoztak
Osszefliggésbe (lasd 4.5 pont). Mint barmely mas vérnyomascsokkentd gyogyszer esetében, a
vérnyomas tulzott mértéki csokkenése ischaemias cardialis vagy ischaemias cerebrovascularis
betegségben szivinfarktus vagy stroke bekdvetkezéséhez vezethet.

Hidroklorotiaziddal szembeni talérzékenységi reakciok nagyobb valoszintiséggel fordulhatnak el
olyan betegekben, akiknek kdrtérténetében allergia vagy asthma bronchiale szerepel.

A tiazid diuretikumokkal kapcsolatban beszamoltak a szisztémas lupus erythematosus sulyosbodasarol
vagy aktivalodasaral.

A tiazid diuretikumokkal kapcsolatban fotoszenzitiv reakciokrol szamoltak be (lasd 4.8). Amennyiben
a kezelés ideje alatt fotoszenzitiv reakcid fordul eld, a kezelés felfiiggesztése javasolt. Amennyiben a
diuretikum 0jboli alkalmazasa indokolt, a nap- illetve a mesterséges UV-sugarzasnak Kitett teriiletek
védelme ajanlott.

Terhesség
Angiotenzin-Il (ATII)-receptor antagonistaval torténd kezelést terhesség alatt nem szabad elkezdeni.

Hacsak az ATlI-receptor antagonistaval térténé kezelés folytatdsa nem elengedhetetlen, a terhességet
tervezo betegeket olyan mas, antihipertenziv kezelésre kell atallitani, melynek a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkoz6 biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetden az
ATlII-receptor antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az alternativ
kezelést el kell kezdeni (lasd 4.3 és 4.6 pont).

Choroidealis effusio, akut myopia és szekunder akut zart zugu glaucoma

Szulfonamid gydgyszerek vagy szulfonamid-szarmazék gydgyszerek idioszinkrazias reakciot képesek
eléidézni, ami latétérkieséssel jard choroidealis folyadékot, atmeneti myopiéat és akut zart zugu
glaucomét okoz. Jéllehet a hidroklorotiazid egy szulfonamid, eddig az akut zart zugu glaucoméanak
csak izolalt eseteir6él szamoltak be a hidroklorotiaziddal. A tiinetek k6z¢é tartoznak a
latasélesség-csokkenés vagy a szemfajdalom, és ezek jellemz6 modon a gydgyszer adasanak elkezdése
utan orakon - heteken belil jelentkeznek. A kezeletlen akut zart zugu glaucoma végleges
latasvesztéshez vezethet. Az els6dleges kezelés a gyogyszer szedésének a lehetd leghamarabb torténd
abbahagyasa. Azonnali gyogyszeres vagy mitéti kezelés mérlegelése lehet sziikséges, ha az
intraocularis nyomas magas marad. Az akut zart zugu glaucoma kialakulasanak kockazati tényez6i
koz¢é tartozhatnak az anamnaesisben szerepld szulfonamid- vagy penicillin-allergia (lasd 4.8 pont).

Nem melanéma tipust bérrak

A nem melandma tipusu borrak (NMSC) [basalsejtes rak (BCC) és laphamsejtes rak (SCC)]
megnovekedett kockazatat figyelték meg a hidroklorotiazid (HCTZ) ndvekvo kumulativ dézisaval
Osszefliggéshben a Dan Nemzeti Rakregiszteren alapuld két epidemiolégiai tanulmanyban. Az NMSC
lehetséges mechanizmusa a HCTZ fotoszenzitivitast okoz6 hatasa.

A HCTZ-t szedd betegeket tajékoztatni kell az NMSC kockazatarol, valamint arrdl, hogy rendszeresen
ellendrizzék boriiket — killdnds tekintettel az esetleges Uj elvaltozasokra — és haladéktalanul
jelentsenek minden gyanus bérelvaltozast. A bérrak kockazatanak minimalizlasa érdekében a
betegeket tanaccsal kell ellatni a lehetséges megel6z6 intézkedésekkel, példaul a napfény €s az
UV-sugarzas korlatozasaval, valamint a napfénynek valo kitettség esetén a megfelel6 védelem
alkalmazasaval kapcsolatban. A gyanus bérelvaltozasokat azonnal meg kell vizsgalni, potencialisan
beleértve a biopszids szOvettani vizsgalatokat is. Azoknal a betegeknél, akiknél korabban NMSC-t
diagnosztizaltak, a HCTZ hasznalatat feliil kell vizsgalni (Iasd még 4.8 pont).

Akut 1égzdszervi toxicitas

Hidroklorotiazid bevételét kovetéen nagyon ritkan akut 1égz6észervi toxicitasrol, tobbek kdzott akut
respiracios distressz szindromarél (ARDS) szamoltak be. Pulmonalis 6déma jellemzden a
hidroklorotiazid bevételét kovetden perceken vagy orakon beliil alakul ki. A jelentkezésekor fellépd
tiinetek k6z¢é tartozik a nehézlégzés, a 1az, a 1égzdszervi tiinetek romlasa és az alacsony vérnyomas.
Amennyiben felmeriil az ARDS gyandja, az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva adasét le kell allitani




¢és megfeleld kezelést kell alkalmazni. Nem adhato6 hidroklorotiazid olyan betegeknek, akiknél a
hidroklorotiazid bevételét kovetden korabban ARDS Iépett fel.

Segédanyag

Ez a készitmény filmtablettanként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok

Eqyéb antihipertenziv szerek

Mas vérnyomascsokentd gyogyszerek egylittadasa fokozhatjak az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva antihipertenziv hatasat. Irbezartant és hidroklorotiazidot (300 mg irbezartan/25 mg
hidroklorotiazid dozisig) biztonsaggal alkalmaztdk mas vérnyomascsokkentokkel egyiitt, beleértve a
kalciumcsatorna blokkolokat és a béta-adrenerg-blokkoldkat. Diuretikumok nagy dézisaval végzett
elézetes kezelés volumendeplécidt és hipotenzid kockazatat idézheti eld, ha az irbezartan terapiat
tiazid diuretikummal vagy anélkiil a volumendeplécio elézetes korrigalasa nélkiil kezdik meg (lasd
4.4 pont).

Litium

Litium és ACE-gatlok egyidejii alkalmazasakor a szérum litiumkoncentracio és toxicitas reverzibilis
novekedésérdl szamoltak be. Ezideig az irbezartan hasonlo hatasat nagyon ritkan jelentették. Tovabba
a tiazidok csokkentik a litium vese clearance-ét, ezaltal az irbezartan-hidroklorotiazid kombinacio
fokozhatja a litium toxicitdsanak veszélyét, ezért a litium és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
egyuttes adagolasa nem javasolt (lasd 4.4 pont). Ha mégis szlikséges egyuttadasuk, a szérum
litiumszint gondos ellenérzése ajanlott.

A kaliumszintet befolyésol6 gyogyszerek

A hidroklorotiazid kaliumiiritd hatasat az irbezartan kaliummegtakarit6 hatasa gyengiti. Azonban a
hidroklorotiazidnak a szérum kaliumszintre gyakorolt hatasat varhatdan erdsitik mas kaliumvesztést és
hypokalaemiat okoz6 gyogyszerek (pl. kaliuretikus diuretikumok, hashajtok, amfotericin,
karbenoxolon, penicillin G natrium). Ezzel szemben a renin-angiotenzin rendszert gatlé mas
gyogyszerekkel nyert tapasztalatok alapjan, kaliummegtakarité diuretikumok, kaliumpatlok,
kaliumtartalm( sopotlok vagy egyeb, a szérum kaliumszintjét noveld gyogyszerek (pl. heparin-
natrium) egyiittes alkalmazasa a szérum kaliumszint emelkedését idézheti e€l6. A szérum
kaliumszintjének megfelel6 monitorozasa javasolt veszélyeztetett betegeknél (lasd 4.4 pont).

Olyan gyogyszerek, melyek hatésat a szérum kaliumszint zavarai befolyasolhatjak

A szérum kaliumszint idészakos monitorozasa javasolt, ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t
olyan gyogyszerekkel adjak egydtt, amelyek hatasat a szérum kaliumszintjének zavarai befolyasoljak
(pl. digitalisz glikozidok, antiarritmikumok).

Nem-szteroid gyulladascsokkentdk

Angiotenzin-II receptor antagonistak és nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek egyidejii
alkalmazésakor (pl. szelektiv COX-2 gétlok, acetilszalicilsav [> 3 g/nap] és nem szelektiv
nem-szteroid gyulladascsokkentd szerek) az antihipertenziv hatas csdkkenése fordulhat eld.

Mint az ACE-gatlok esetén, az angiotenzin-I1 receptor antagonistak és a nem-szteroid
gyulladascsokkenté szerek egyidejii alkalmazasakor a vesefunkcié romlasanak veszélye fokozédhat,
beleértve a lehetséges akut veseelégtelenséget és a szérum kaliumszint emelkedését, kiiléndsen olyan
betegeknél, akiknek a vesefunkcidja mar korabban is csokkent volt. Kombinacios kezelés alkalmazasa
koraltekintést igényel, kiildndsen az id6seknél. A betegeket megfelelden hidralni kell és
megfontolandod a vesefunkcié monitorozasa az egyidejii terapia megkezdése utan, valamint azt
kovetden szabalyos idokozonként.

Repaglinid



Az irbezartan gatolhatja az OATP1B1 transzportert. Egy klinikai vizsgalatban arrél szamoltak be,
hogy az irbezartan a repaglinid (OATP1B1 szubsztrat) Crmax értékét 1,8-szorosra, az AUC-értékét pedig
1,3-szorosra novelte, amikor az irbezartant 1 o6raval a repaglinid el6tt alkalmaztak. Egy masik
vizsgalatban nem szdmoltak be relevans farmakokinetikai kdlcsonhatasrol a két gyogyszer egyidejii
alkalmazésakor. Ezért szlikséges lehet az antidiabetikus kezelés, mint példaul a repaglinid
adagolasanak modositasa (lasd 4.4 pont).

Eqgyeéb kdlcsonhatdsok irbezartannal

Klinikai vizsgalatokban az irbezartan farmakokinetikajat a hidroklorotiazid nem befolyésolja. Az
irbezartan féleg a CYP2C9 és kisebb mértékben glitkuronidacio altal metabolizalodik. Jelentds
farmakokinetikai vagy farmakodinamikai kdlcsénhatast nem tapasztaltak az irbezartan és a warfarin —
a CYP2C9 altal metabolizalédd gydgyszer — egyuttes alkalmazéasakor. A CYP2C9 induktorok hatasat
—ilyen a rifampicin — nem vizsgaltak az irbezartan farmakokinetikajara vonatkozoéan. A digoxin
farmakokinetikajat az irbezartan egylittes adagolasa nem befolyasolta.

Egyéb kdlcsénhatasok hidroklorotiaziddal
Egydttes adagolasuk esetén az alabbi gyogyszerek Iéphetnek kdlcsdnhatasba a tiazid diuretikumokkal:

Alkohol
Egyuttadasuk fokozhatja az orthostatikus hipotenziot;

Antidiabetikus (oralis gyogyszerek és inzulin)
Sziikség lehet az antidiabetikus gydgyszerek adagjanak médositasara (lasd 4.4 pont);

Kolesztiramin és kolesztipol gyantak

A hidroklorotiazid felszivodasat anioncserél6 gyantak jelenléte csokkenti. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t ezekhez a gyogyszerekhez képest legalabb 1 6raval el6bb vagy
4 6raval késébb kell bevenni;

Kortikoszteroidok, ACTH
Fokozhatjak az elektrolitdepléciot, killéndsen a hypokalaemiat;

Digitalisz glikozidok
A tiazidok okozta hypokalaemia vagy hypomagnesaemia elGsegitheti a digitalisz okozta arritmiak
kialakulasat (lasd 4.4 pont);

Nem-szteroid gyulladasgatlé gydgyszerek
Adagolasuk egyes betegekben cstkkentheti a tiazid diuretikumok diuretikus, natriuretikus és
vérnyomascsokkentd hatasait;

Presszoraminok (pl. noradrenalin)
A presszoraminok hatdsa csokkenhet, de nem annyira, hogy kizarja alkalmazasukat;

Nem depolarizal6 vazizom relaxansok (pl. tubokurarin)
A nem depolarizalé vazizom relaxansok hatéasat a hidroklorotiazid fokozhatja.

Kdszveny elleni gyogyszerek

Sziikség lehet a kdszvény elleni gydgyszerek adagjainak modositasara, mivel a hidroklorotiazid
novelheti a szérum higysavszintjét. Szlikség lehet a probenecid vagy a szulfinpirazon adagjainak
emelésére. A tiazid diuretikumok egyidejli adagolasa ndvelheti az allopurinollal szembeni
tulérzékenysegi reakciok gyakorisagat;

Kalciumsok

A tiazid diuretikumok a kivalasztas cstkkentése kdvetkeztében emelhetik a szérum kalcium szintjét.
Kalciumpotlas vagy kalciummegtakarité gydgyszerek (pl. D-vitamin-kezelés) alkalmazésa esetén, a
kalciumszintet monitorozni kell, és a kalcium adagjat ennek megfelelden kell beallitani;
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Karbamazepin

Karbamazepin és hidroklorotiazid egyidejii alkalmazasa a tiinetekkel jaré hyponatraemia kockazataval
jart. Egyidejii alkalmazas esetén az elektrolitok szintjét monitorozni kell. Lehetéleg mas csoportba
tartozo diuretikumot kell alkalmazni;

Egyéb kdlcsdnhatasok

A tiazidok fokozhatjak a béta-blokkoldk és a diazoxid hyperglykaemias hatasat. Antikolinerg hatasi
gyogyszerek (pl. atropin, beperiden) a gastrointestinalis motilitas és a gyomorrilés csokkentésével
novelhetik a tiazid tipusu diuretikumok biohasznosulasat. A tiazidok fokozhatjak az amantadin kéros
hatasainak rizikdjat. A tiazidok csokkenthetik a citotoxikus gydgyszerek (pl. ciklofoszfamid,
metotrexat) vesén at torténo kivalasztasat, és fokozhatjak myelosuppressiv hatasukat.

A Klinikai vizsgalati adatok azt mutattak, hogy a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszernek (RAAS)
ACE-gatlok, angiotenzin II receptor blokkolok vagy aliszkiren kombinaciojaval torténd kettds
blokadja nagyobb gyakorisdggal okoz mellékhatasokat, példaul hipotenziot, hiperkalémiat vagy
besziikiilt vesemiikodést (tobbek kdzo6tt akut veseelégtelenséget), mint csak egyféle RAAS-ra hat6 szer
alkalmazéasa (lasd 4.3, 4.4 és 5.1 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Angiotenzin-1l-receptor antagonistak (AIIRA-K)

Az ATlIl-receptor antagonistak alkalmazasa nem javasolt a terhesség els6 trimeszterében (lasd
4.4 pont). Az ATll-receptor antagonistak alkalmazésa ellenjavallt a terhesség méasodik és harmadik
trimeszterében (lasd 4.3 és 4.4 pont).

A terhesség els6 harmada alatti ACE-gatlo—expoziciot kovetd teratogenitasi kockazatra vonatkozo
epidemiologiai bizonyiték nem volt meggy6z0, a kockazat kis mértékii novekedése azonban nem
zarhato ki. Bar az angiotenzin-I1 (ATII)-receptor antagonistak alkalmazésaval jaro kockazatra
vonatkozdan nem allnak rendelkezésre kontrollalt epidemioldgiai adatok, hasonlé kockazattal lehet
szamolni ezen gyogyszercsoport esetén is. Hacsak az angiotenzin-11 (ATII)-receptor antagonistakkal
torténd kezelés folytatasa nem elengedhetetlen, a terhességet tervezé betegeket olyan méas
antihipertenziv kezelésre kell tallitani, melynek a terhesség alatti alkalmazésra vonatkozd
biztonsagossagi profilja megalapozott. Terhesség megallapitasat kovetéen az ATII-receptor
antagonista szedését azonnal abba kell hagyni és amennyiben lehetséges, az alternativ kezelést el kell
kezdeni.

Az angiotenzin-1l-receptor antagonista kezelés a terhesség masodik és harmadik harmadaban ismerten
magzati toxicitast (csokkent vesefunkcid, oligohydramnion, a koponya-csontosodas retardacioja) és
Ujszulottkori toxicitast (veseelégtelenség, hipotenzid, hyperkalaemia) okoz (lasd 5.3 pont).
Amennyiben az ATll-receptor antagonista expozicio a terhesség masodik trimeszterétél kezdve
tortént, a vesefunkcio és a koponya ultrahangvizsgalata javasolt.

Azokat a csecsemdéket, akiknek édesanyja angiotenzin-l1-receptor antagonistat szedett, hipotenzid
kialakulasa szempontjabol szoros megfigyelés alatt kell tartani (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Hidroklorotiazid

A hidroklorotiazid terhes noknél, kiilondsen az elsO trimeszterben torténd alkalmazasa tekintetében
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Az allatkisérletek soran nyert eredmények
elégtelenek.. A hidroklorotiazid atjut a placentan. A hidroklorotiazid farmakoldgiai
hatdsmechanizmusa alapjan a masodik és harmadik trimeszterben valé alkalmazas megzavarhatja a




magzati-placentalis perflziot, és olyan elvaltozasokat okozhat a magzatnal és az Gjszil6ttnél, mint
példaul a sargasag, az elektrolit-haztartas zavara és a thrombocytopenia.

A hidroklorotiazid nem alkalmazhat6 terhességi 6déma, terhességi hypertonia, illetve preeclampsia
kezelésere a plazma térfogat csokkenésenek és a placenta perfuzio csokkenésének kockazata miatt, a
betegség lefolyasara gyakorolt kedvezé hatas nélkiil.

A hidroklorotiazid nem alkalmazhato terhes n6knél a magas vérnyomas betegség kezelésére, azon
ritka esetek kivételével, amikor nem all rendelkezésre méas kezelés.

Mivel az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva hidroklorotiazidot tartalmaz, alkalmazasa nem javasolt
a terhesség els6 trimeszterében. Tervezett terhesség el6tt ajanlatos mas lehetséges, megfeleld kezelésre
attérni.

Szoptatas

Angiotenzin-I1-receptor antagonistak (AlIRA-k)

Mivel az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szoptatas alatti alkalmazésaval kapcsolatban nem all
rendelkezésre informécid, az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasa nem javallt, és
ajanlatos azokat az alternativ kezeléseket elényben részesiteni, melyek biztonsagossagi profiljai — a
szoptatas alatti alkalmazasra vonatkoz6an — jobban megalapozottak, kiiléndsen Gjszilottek és
koraszulottek szoptatésa esetén.

Nem ismert, hogy az irbezartan vagy az irbezartan metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.
A rendelkezésre allg, patkanyokon végzett kisérletek soran nyert farmakodinamias / toxikoldgiai
adatok az irbezartan vagy az irbezartan metabolitjainak kivalasztddasat igazoltak az anyatejbe
(részletesen lasd 5.3 pont).

Hidroklorotiazid
A hidroklorotiazid kis mennyiségben kivalasztddik a huméan anyatejbe. A nagy adagban intenziv
vizeletlritést okozd tiazidok gatolhatjak a tejtermelést. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt. Ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva készitményt
szoptatés idején alkalmazzak, az adagot a lehet legalacsonyabb szinten kell tartani.

Termékenység

Az irbezartan nem volt hatassal a kezelt patkanyok és utddaik termékenységére olyan dozisszintekig,
amelyek mar eldidézték a sziil6i toxicitas elso jeleit (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Farmakodinamias tulajdonsagai alapjan nem valdszinii, hogy az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
befolyasolja a gépek kezeléséhez sziikséges képessegeket. Jarmilivezetés vagy gépek kezelése esetén
azonban figyelembe kell venni, hogy a magas vérnyomas kezelése folyaman esetleg szédiilés vagy
faradtsag fordulhat eld.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Irbezartan/hidroklorotiazid kombinacio

A 898 hipertdnias beteg koziil, akik kiilonb6z6 dozisu irbezartan/hidroklorotiazid kombinaciot kaptak
(dézistartomany: 37,5 mg/6,25 mg - 300 mg/25 mg), 29,5% tapasztalt mellékhatasokat a placebo-
kontrollos vizsgalatokban. A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szédilés (5,6%), faradtsag
(4,9%), hanyinger/héanyas (1,8%) és vizelési panaszok (1,4%) voltak. Tovabba a vér urea nitrogén-
(BUN) (2,3%), kreatin kindz- (1,7%) és kreatininszint emelkedését is gyakran megfigyelték a
vizsgalatok soréan.

10



Az 1. sz. tablazat dsszefoglalja a spontan jelentett mellékhatasokat és a placebo-kontrollos vizsgalatok
soran megfigyelt mellékhatasokat.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga a kdvetkezé megallapodas szerint
jelolendo:

Nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100-<1/10), nem gyakori (>=1/1000-<1/100), ritka
(>1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoridkon belil a
mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

1. sz. tablazat: Placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok és spontan

mellékhatés jelentések

A Vvér urea nitrogén szint
Gvakori (BUN), a kreatinin és a
Laboratoriumi és egyéb y kreatinkinaz szintjeinek
vizsgalatok eredményei emelkedése
Nem avakori A szérum kalium- és
9y natriumszintjének csdkkenése
Szivbetegségek és a szivvel . Syncope, hipotenzio,
kapcsolatos tinetek Nem gyakori tachycardia, oedema
. ) . Gyakori Szédulés
Idegrendszgrl betegségek €s Nem gyakori Orthostatikus széduilés
tinetek . Yy
Nem ismert Fejfajas
A Tl és az egxens_ully-?rzekc?lo Nem ismert Tinnitus
szerv betegségei és tiinetei
Léozdrendszeri. mellkasi & Akut respiracios distressz
CEZOTCNASZETL, MEKast €5 Nagyon ritka szindréma (ARDS) (lasd
mediastinalis betegségek és 4.4 pont)
tinetek Nem ismert Kdhoges
Emésztorendszeri betegségek Gyakori - Hanylnger/hf'alnyas
S Nem gyakori Hasmenés
és tiinetek . - -
Nem ismert Dyspepsia, dysgeusia
Gyakori Vizelési panaszok
Vesefunkciok romlasa,
Vese- és hugyuti betegségek és beleértve a veseelégtelenség
tinetek Nem ismert egyedilallo eseteit fokozott
kockéazatl betegeknél (lasd
4.4 pont)
A csont- és izomrendszer, Nem gyakori Végtagok dagadasa
valamint a kotdszovet Nem ismert Arthralgia, myalgia
betegségei és tiinetei gla, myaig
Anyagcsere- és taplalkozasi . .
betegségek és tinetek Nem ismert Hyperkalaemia
Erbetegségek és tiinetek Nem gyakori Kipirulas
Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépd Gyakori Féradtsag
reakciok
. ) ) Ritkan el6fordulo talérzékeny-
Immunrendszeri betegségek és . o . o
N Nem ismert ségi reakciok, mint példaul
tlnetek X T N
angioedema, Kipirulas, urticaria
Ma4j- és epebetegségek, illetve Nem gyakori e atiﬁsr?:;i‘%nkciés
tlinetek Nem ismert P  MAyiu
rendellenességek
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mellékhatés jelentések

1. sz. tablazat: Placebo-kontrollos klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok és spontan

A nemi szervekkel és az
emlokkel kapcsolatos
betegségek és tlinetek

Nem gyakori

Szexudlis diszfunkcio, libido
valtozasai

Az egyes Osszetevokkel kapcsolatos tovabbi informéaciok: a kombinécids termékkel kapcsolatosan fent

felsorolt mellékhatasokon kiviil, az egyes dsszetevokkel Osszefiiggésben korabban ismertté valt
mellékhatasok lehetséges mellékhatésai lehetnek az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-nak is. Az
alabbi 2. és 3. sz. tablazat az egyes 6sszetevokkel dsszefliggésben ismertté valt mellékhatasokat

foglalja 6ssze.

mellékhatasok

2. sz. tblazat: Az irbezartan 6nmagaban torténd alkalmazasaval kapcsolatban jelentett

Altalanos tiinetek, az

betegségek és tiinetek

alkalmazas helyén fellép6 Nem gyakori Mellkasi fajdalom
reakciok
Vérképzbszervi és
nyirokrendszeri betegségek és Nem ismert Anaemia, thrombocytopenia
tinetek
Anyagcse’r e es{tapllalkoza3| Ritka Intestinalis angiooedema
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és Nem ismert Anafilaxiés reakcio, ideértve az
tlinetek anafilaxias sokkot
Anyagcsere- és taplalkozasi Nem ismert Hypoglykaemia

mellékhatasok

3. sz. tablazat: A hidroklorotiazid 6nmagaban torténé alkalmazasaval kapcsolatban jelentett

JO-, rosszindulatt és nem
meghatérozott daganatok

Nem melandéma tipusa bérrak

tiinetek

(beleértve a cisztakat és Nem ismert (basalsejtes rak, és laphadmsejtes
) : rak)
polipokat is)
Elektrolit-egyensuly zavara
(beleértve hypokalaemia és
Laborat6riumi és egyéb . hyponatraemia, lasd 4.4 pont),
N P Nem ismert . : ol
vizsgalatok eredmeényei hyperuricaemia, gliikozuria,
hyperglykaemia, koleszterin- és
trigliceridszint emelkedése
Szivbetegsegek ea szivvel Nem ismert Ritmuszavarok
kapcsolatos tiinetek
Aplasticus anaemia, csontveld-
Vérképzoészervi és depresszio,
nyirokrendszeri betegségek és Nem ismert neutropenia/agranulocytosis,
tinetek haemolyticus anaemia,
leukopenia, thrombocytopenia
Idegrendszeri betegségek és . Széduilés, paraesthesia,
y Nem ismert . X .
tinetek kabultsag, nyugtalansag
Atmeneti homalyos latas,
Szembetegségek és szemészeti . xanthopsia, choroidealis effusio,
Nem ismert

akut myopia és szekunder akut
zart zugu glaucoma
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3. sz. tblazat: A hidroklorotiazid 6nmagaban térténd alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
mellékhatasok

Légzorendszeri, mellkasi és Respiratorikus distress
mediastinalis betegségek és Nem ismert (beleértve pneumonitis és
tlnetek tiidéoedema)

Pancreatitis, anorexia,
hasmenés, székrekedés,
Nem ismert gyomorirritacio,
nyalmirigygyulladas,

étvagytalansag

Emésztérendszeri betegségek
és tlinetek

Vese- és higyuti betegségek és . Intersticialis nephritis,
2 Nem ismert 1 e 1
tinetek vesemiikOdés zavara

Anafilaxias reakciok, toxikus
epidermalis necrolysis,
nekrotizald érgyulladas

(vasculitis, bor vasculitis), lupus
Nem ismert erythematosus-szeri
bérreakciok, cutan lupus
erythematosus kitjulasa,
fényerzékenysegi reakciok,
kiltések, urticaria

A bér és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

A csont- és izomrendszer,

valamint a kot6szovet Nem ismert Gyengeség, izomgorcs
betegségei és tinetei
Erbetegségek és tiinetek Nem ismert Posturalis hipotenzio
Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépd Nem ismert Laz
reakciok
Méj- és epepgtegségek, illetve Nem ismert Séargasag _(intrar,lepatilkus

tinetek cholestaticus sargasag)

Pszichiatriai korképek Nem ismert Depresszio, alvaszavarok

A hidroklorotiazid dozisfiiggd mellékhatésai (kiilondsen az elektrolit zavarok) fokozodhatnak, ha a
hidroklorotiazid dozisat novelik.

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

Nem melanéma tipust borrak (NMSC): Epidemioldgiai tanulmanyokbol szarmazd, rendelkezésre allo
adatok alapjan kumulativ dézisfliggé kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az
NMSC kozott (lasd még 4.4 és 5.1 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az irbezartan/hidroklorotiazid kombinacio tuladagolasanak kezelésére vonatkozé specifikus
informaci6 nem all rendelkezésre. A beteget gondosan ellendrizni kell, és tiineti, ill. szupportiv
kezelést kell alkalmazni. A kezelés modja a bevételtdl eltelt id6t6l és a tinetek sulyossagatol fligg. A
javasolt eljarasok kozé tartozik a hanytatas és/vagy a gyomormoséas. Aktiv szén hasznos lehet a
tuladagolas kezelésében. A szérum elektrolitokat és kreatinint gyakran kell ellendrizni. Ha hipotenzio
fordul el6, akkor a beteget hanyatt kell fektetni, és mielébb so6- és folyadékpdtlast kell alkalmazni.
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Az irbezartan tiladagolasanak leggyakrabban varhaté tiinetei hipotenzi6 és tachycardia; bradycardia is
eléfordulhat.

A hidroklorotiazid taladagolasa tulzott diurézis kdvetkeztében elektrolitdeplécioval (hypokalaemia,
hypochloraemia, hyponatraemia) és dehidréacidval jar. A tlladagolas leggyakoribb tlinetei hanyinger és
almossag. A hypokalaemia izomgorcsot okozhat és/vagy sulyosbithatja az egyidejiileg szedett
digitalisz glikozidok vagy egyes antiarrhytmias gyogyszerek alkalmazasa kapcsan eléforduld
arrhytmiékat.

Az irbezartan haemodialysissel nem tavolithato el. A hidroklorotiazid haemodialysissel t6rténd
eltavolitasanak mértékét még nem allapitottak meg.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: angiotenzin-1l -antagonistak, kombinaciok
ATC kéd: C09D A04

Hatasmechanizmus

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva egy angiotenzin-11-receptor-antagonista, az irbezartan és egy
tiazid diuretikum, a hidroklorotiazid kombinacitja. E hatdanyagok kombinaciojanak
vérnyomascsokkentd hatasa 6sszeadodik, igy a vérnyomast nagyobb mértékben csokkentik, mint az
egyes Osszetevok kiilon-kulon.

Az irbezartan oralisan aktiv szelektiv angiotenzin-Il-receptor-antagonista (AT altipus). Az
angiotenzin-l1-nek az AT receptor altal kdzvetitett minden hatésat varhatdan blokkolja, fliggetlenil az
angiotenzin-I1 szintézisének forrasatol vagy Utjatol. Az angiotenzin-I1 (AT1) receptorok szelektiv
antagonizmusa kovetkeztében emelkedik a plazma renin és angiotenzin-11 szintje, és csokken a plazma
aldoszteron-koncentracidja. A szérum kaliumszinteket monoterapiaban, az ajanlott adagokban
alkalmazott irbezartan nem befolyasolja jelentds mértékben azoknal a betegeknél, akiknél nem &ll fenn
az elektrolitegyensily felborulasanak veszélye (lasd 4.4 és 4.5 pont). Az irbezartan nem gétolja az
ACE-enzimet (kininaz-I1), amely az angiotenzin-1I-t termeli, és a bradikinint inaktiv metabolitokka
bontja le. Az irbezartan hatasdhoz metabolikus aktivaciora nincs sziikség.

A hidroklorotiazid egy tiazid diuretikum. A tiazid diuretikumok antihipertenziv hatdsanak
mechanizmusa nem teljesen ismert. A tiazidok kdzvetlenil a vesetubulusok elektrolit reabszorpcids
mechanizmuséara hatnak, és korilbeliil azonos mennyiségben névelik a natrium és klorid kivalasztasat.
A hidroklorotiazid diuretikus hatésa csokkenti a plazmatérfogatot, fokozza a plazmarenin-aktivitast,
noveli az aldoszteron kivalasztasat, aminek kovetkeztében novekszik a vizelettel térténé kalium- és
bikarbonatvesztés, és csokken a szérum kaliumtartalma. Az irbezartan egyidejii adagolasa —
feltehet6en a renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer gatlasa révén — enyhiti az e diuretikumok okozta
kaliumvesztést. A hidroklorotiazid diuretikus hatasa 2 6ran beltl alakul ki, a maximalis hatas 4 6ra
mulva jelentkezik, és a hatas korulbelil 6-12 éran at fennmarad.

A hidroklorotiazid és irbezartan kombinacidja a terapias adagolasi tartomanyban a vérnyomas
adagolastol fiiggd, additiv csokkenését okozza. A napi egyszeri 300 mg irbezartan kiegészitve 12,5 mg
hidroklorotiaziddal olyan betegeknél, akiknek a vérnyomasa a monoterapiaban adott 300 mg
irbezartannal nem volt megfeleléen szabalyozhato, a diasztolés vérnyomas tovabbi, placebo-hatdson
feluli csdkkenését okozta, a legnagyobb csokkenés (24 6raval adagolas utan) 6,1 Hgmm volt. A

300 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid kombincioja atlagosan 13,6/11,5 Hgmm-es a
placebo-hatdson fellli szisztolés/diasztolés vérnyomascsdkkenést eredményezett.
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Kevés klinikai adat alapjan (22 betegbdl 7) azok a betegek, akiknek vérnyomésa a 300 mg/12,5 mg-0s
kombinacioval nem szabalyozhat6, reagalhatnak a kezelésre, ha a dézist 300 mg/25 mg-ra emelik.
Ezeknél a betegeknél tovabbi vérnyomascsokkentd hatast figyeltek meg mind a szisztolés és a
diasztolés vernyomas értékekben (13,3 és 8,3 Hgmm).

Enyhe-, kézepes fokt hipertoniaban szenvedd betegekben 150 mg irbezartan és 12,5 mg
hidroklorotiazid napi egyszeri adagolasa az atlagos szisztolés/diasztolés vérnyomas placeb6hoz
illesztett 12,9/6,9 Hgmm-es legnagyobb csdkkenését eredményezte (24 draval az adagolas utan). A
maximalis hatés a 3-6 ora elteltével jelentkezett. A vérnyomas ambulans ellendrzése alapjan 150 mg
irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid kombinacidjanak napi egyszeri adagolasa a vérnyomas allando,
24 0Oréan tuli csokkenését okozta, a szisztolés/diasztolés vérnyomas 24 6ras atlagos 15,8/10,0 Hgmm-es
placebo-hatason fellli csokkenésével. A vérnyomas ambulans ellenérzése alapjan az
irbezartan/hidroklorotiazid 150 mg/12,5 mg legnagyobb cstkkenés és cslicshatas aranya 100%-0s volt.
Eseti vérnyomasmérésekkel értékelve ugyanez az érték 68% volt irbezartan/hidroklorotiazid

150 mg/12,5 mg és 76% irbezartan/hidroklorotiazid 300 mg/12,5 mg esetében. A 24 6réan &t tart6 hatés
soran nem figyeltek meg tdlzott vérnyomascsokkenést, még a cslcshatés idején sem, és a napi
egyszeri adagolas megbizhatoan biztonsagos és hatasos vérnyomascsokkentének bizonyult.

Azoknal a betegeknél, akiknél 25 mg hidroklorotiazid dnmagaban nem volt kell6en hatasos, az
irbezartan hozzaadasa a szisztolés/diasztolés vérnyomas atlagos 11,1/7,2 Hgmm-es tovabbi,
placebo-hatason feluli csokkenését eredményezte.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinacidjanak vérnyomascsokkenté hatasa mar az elsé adag utan
megfigyelhetd, jelentdssé 1-2 héten beltl valik; a maximalis hatas 6-8 hét belil alakul ki. Hosszltavu
kovetéses vizsgalatokban az irbezartan/hidroklorotiazid hatasa egy éven at fennmaradt. Bér az
irbezartan/hidroklorotiazid esetében specifikusan nem vizsgaltak, rebound hipertenziét sem irbezartan,
sem hidroklorotiazid alkalmazésaval kapcsolatban nem észleltek.

Nem vizsgaltak az irbezartan és hidroklorotiazid kombinaciojanak a morbiditasra és mortalitasra
gyakorolt hatasat. Epidemioldgiai vizsgalatok kimutattak, hogy tartds hidroklorotiazid-kezelés
csokkenti a kardiovaszkularis mortalitas és morbiditas rizikojat.

Az irbezartan/hidroklorotiazidra adott reakcio a kortol és nemtdél fiiggetlen. Mint mas, a
renin-angiotenzin rendszert befolyasolé gydgyszerek esetében, a fekete borii hipertonias betegek
¢észrevehetoen kevésbé reagalnak az irbezartan monoterapiara. Ha az irbezartant alacsony dézisu
hidroklorotiaziddal (pl. napi 12,5 mg) egyiitt adjak, ugy a fekete bérii betegek antihipertenziv valasza
megkozeliti a nem fekete boériiekét.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Egy 8-hetes multicentrikus, randomizalt, kettds-vak, aktiv kontrollos parhuzamos karu klinikai
vizsgalatban értékelték az irbezartan/hidroklorotiazid hatdsossagat és biztonsagossagat, kezdeti
terapiaként stilyos magasvérnyomasbetegségben (SeDBP, tiléhelyzetben mért vérnyomas

> 110 Hgmm). A 697 betegbdl 2:1 aranyban randomizaltak a betegeket irbezartan/hidroklorotiazid
150 mg/12,5 mg-ra, illetve irbezartan 150 mg-ra, majd egy hét elteltével (az alacsonyabb adagra vald
valasz kiértékelése el6tt) szisztematikusan feltitraltak irbezartan/hidroklorotiazid 300 mg/25 mg-ra
illetve irbezartdn 300 mg-ra.

A vizsgalatba bevont betegek 58%-a volt ferfi. A betegek atlagos életkora 52,5 év volt, 13%-uk

65 éves vagy idGsebb és csak a betegek 2%-a volt 75 éves vagy id6sebb. A betegek 12%-a volt
cukorbeteg, 34%-a hiperlipidémias és a leggyakoribb kardiovaszkularis allapot a stabil angina pectoris
volt a betegek 3,5%-aban.

Ezen klinikai vizsgalat elsédleges célja volt dsszehasonlitani a betegek aranyat, akiknek a SeDBP-je
(il6helyzetben mért vérnyomasa) megfeleléen kontrollalt volt a kezelés 5. hetén. A kombinalt kezelést
kapo betegek negyenhét szazaléka (47,2%) érte el maradékhatasként a SeDBP < 90 Hgmm-t, mig az
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irberzartant kapé betegeknél ez az arany 33,2% volt (p = 0,0005). Az atlagos bevalasztaskor mért
vérnyomas kb. 172/113 Hgmm volt mindegyik kezelési csoportban, a SeSBP (iilé helyzetben mért
szisztolés vérnyomas)/ SeDBP 6t hét elteltével 30,8/24,0 Hgmm-rel csokkent az
irbezartan/hidroklorotiazidot illetve 21,1/19,3 Hgmm-rel az irbezartant szed6 betegeknél (p < 0,0001).

A jelentett mellékhatasok tipusa és eléfordulasi gyakorisaga hasonl6 volt a kombinalt kezelésben,
illetve a monoterapiaban részesiiloknél. A 8-hetes gydgyszeres kezelés alatt egyik kezelt csoportbol
sem jelentettek eszméletvesztést. A betegek 0,6% illetve 0%-anal hipotenzidt és 2,8%, illetve
3,1%-4anél, mellékhatasként szédulést jelentettek a kombinalt terapidban illetve a monoterapiaban
részesiilt betegek korébol.

A renin-angiotenzin-aldoszteron rendszer (renin-angiotensin-aldosterone system, RAAS) kettds
blokadja

Két nagy, randomizalt, kontrollos vizsgalatban (ONTARGET (ONgoing Telmisartan Alone and in
combination with Ramipril Global Endpoint Trial) és VA NEPHRON-D (The Veterans Affairs
Nephropathy in Diabetes)) vizsgaltak egy ACE-gatlé és egy angiotenzin Il receptor blokkol6
kombinalt alkalmazésat.

Az ONTARGET vizsgélatot olyan betegeken végezték, akiknek a kortérténetében kardiovaszkularis
vagy cerebrovaszkularis betegség, vagy szervkarosodassal jaro Il tipusi diabetes mellitus szerepelt. A
VA NEPHRON D vizsgalatot II tipusu diabetesben és diabeteses nephropathiaban szenvedo betegeken
végeztek.

Ezek a vizsgalatok nem mutattak ki szignifikansan elény6s hatasokat a renalis és/vagy
kardiovaszkularis kimenetel és a mortalitas vonatkozasaban, mikdzben a monoteréapia esetén
megfigyelthez képest nétt a hiperkalémia, akut veseelégtelenség és/vagy hipotenzid kockézata.
A hasonl6 farmakodinamias tulajdonsagok alapjan ezek az eredmények mas ACE-gatlok és
angiotenzin Il receptor blokkolok esetében is relevansak.

Az ACE-gétlok és angiotenzin Il receptor blokkolok egyidejii alkalmazasa diabeteses nephropathidban
szenvedd betegeknél igy tehat nem javasolt.

Az ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease
Endpoints) vizsgalat célja az volt, hogy megallapitsak, elényos-e egy standard ACE-gatlé vagy egy
angiotenzin Il receptor blokkolé kezelés kiegészitése aliszkirennel 11 tipust diabetesben és kronikus
vesebetegségben, illetve kardiovaszkularis betegségben vagy mindkettoben szenvedo betegeknél. A
vizsgalatot ido elott leallitottak, mert nétt a mellékhatasok kockazata. A kardiovaszkularis eredetii
halal és a stroke szam szerint gyakoribb volt az aliszkiren csoportban, mint a placebo csoportban, és a
jelent6s mellékhatasok illetve stilyos mellékhatasok (hiperkalémia, hipotenzi6 és vesemiikodési zavar)
is gyakoribbak voltak az aliszkiren csoportban, mint a placebo csoportban.

Nem melandma tipusa bérrak (NMSC): Epidemiologiai tanulmanyokbdl szarmazoé, rendelkezésre alld
adatok alapjan kumulativ ddzisfuggd kapcsolatot figyeltek meg a hidroklorotiazid (HCTZ) és az
NMSC koz6tt. Az egyik tanulmény 71 533 BCC-ben és 8629 SCC-ben szenvedd beteget vizsgalt, a
hozzéjuk tartoz6 1 430 833, illetve 172 462 létszamu kontrollcsoportokkal. A magas HCTZ-hasznélat
(legaldbb 50 000 mg kumulativ dozis) kapcsolatba hozhat6 volt a kdvetkez6 korrigalt esélyhanyados
(OR) értékekkel: 1,29 (95% ClI: 1,23-1,35) a BCC és 3,98 (95% CI: 3,68-4,31) az SCC esetében. Mind
a BCC, mind az SCC esetében egyértelmii volt a kumulativ dozis—hatas kapcsolat. EQy masik
tanulmany az ajakrak (SCC) és a HCTZ kozotti lehetséges dsszefliggést mutatta ki: 633 ajakrakkal
kapcsolatos esetet hasonlitottak 0ssze egy 63 067 létszamu kontrollcsoporttal, kockazatalapu
mintavételi stratégia alkalmazésaval. Kumulativ ddzis-hatas kapcsolatot mutattak ki a kovetkez6
korrigélt OR értékkel: 2,1 (95% ClI: 1,7-2,6) megemelkedett 3,9-re (3,0-4,9) magas szintii
gyogyszerhasznélat esetén (~25 000 mg) és az OR 7,7 (5,7-10,5) volt a legmagasabb kumulativ dozis
esetén (~100 000 mg) (lasd még 4.4 pont).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Hidroklorotiazid és irbezartan egyttes adagoldsa egyik gyogyszer farmakokinetikajat sem
befolyasolja.

Felszivddas

Az irbezartan és a hidroklorotiazid oralisan hato gyogyszerek és miikodésiikhoz nincs sziikség
biotranszforméacidjukra. Az irbezartan/hidroklorotiazid orélis adagolas utan jél felszivadik, az
irbezartan abszolut biohasznosulasa 60-80%, a hidroklorotiazidé 50-80%. Egyidejii taplalékfelvétel
nem befolyasolja az irbezartan/hidroklorotiazid biohasznosulasat. A plazmakoncentracid csucsértéke
ordlis adagolas utan irbezartan esetén 1,5-2 ora, hidroklorotiazid esetén 1-2,5 6ra.

Eloszlas
Az irbezartan plazmafehérjéhez valo kotddése kb. 96%, a vér sejtes elemeihez elhanyagolhato
mértékben kotédik. Az irbezartan eloszlasi térfogata 53-93 liter. A hidroklorotiazid 68 %-ban kot6dik

a plazmafehérjékhez és latszolagos eloszlasi térfogata 0,83-1,14 I/kg.

Linearitas/nem-linearitas

Az irbezartan 10 és 600 mg kozotti dozistartomanyban lineéris és dozisfiiggd farmakokinetikat mutat.
Az ardnyosnal kisebb ndvekedést figyeltek meg 600 mg feletti adagok orélis bevétele utan. Ennek
mechanizmusa nem ismert. A teljes test-, ill. vese-clearance értéke 157-176 ml/perc, és 3-3,5 ml/perc.
Az irbezartan terminalis eliminacios felezési ideje 11-15 déra. Az egyensulyi plazmakoncentréacio

3 nappal a napi egyszeri adagolas megkezdése utan all be. Ismételt napi egyszeri adagolas utan az
irbezartan korlatozott kumulacioja (< 20%) figyelhet6 meg a plazmaban. Egy vizsgalatban az
irbezartan kissé magasabb plazmakoncentracioit figyelték meg hipertonias nébetegekben. Azonban az
nincs szilkség. Az irbezartan AUC- és Crax-értékei szintén valamivel magasabbak voltak idésekben
(> 65 éves), mint fiatalokban (18-40 éves). Azonban a terminalis felezési id6 nem kiilonb6zott
lényegesen. Dézismodositasra idosek esetében nincs sziikség. A hidroklorotiazid atlagos
plazmafelezési ideje a jelentések szerint 5-15 éra.

Biotranszformaécié

14C izotoppal jelzett irbezartan oralis és intravénas adagolasat kovetéen a plazma keringd
radioaktivitasdnak 80-85%-a valtozatlan irbezartannak tulajdonithat6. Az irbezartant glukuronid
konjugacid és oxidacio révén a maj metabolizalja. A f6 keringé metabolit az irbezartan-glikuronid
(kortlbelul 6%). In vitro vizsgalatok szerint az irbezartant elsésorban a citokrém P450 CYP2C9
izoenzim oxidalja; a CYP3A4 izoenzim hatéasa elhanyagolhatd.

Eliminacio

Az irbezartan és metabolitjai mind biliaris, mind renélis Gton kivalasztodnak. *C izotoppal jelzett
irbezartan oralis vagy intravénas adagolasa utan a radioaktivitas mintegy 20%-a van jelen a vizeletben,
a tobbi a székletben. Az adag kevesebb mint 2%-a a vizeletben véltozatlan irbezartan alakjaban
valasztodik ki. A hidroklorotiazid nem metabolizalodik, hanem gyorsan eliminalddik a veséken
keresztul. Az orélis adag legalabb 61%-a 24 6ran belul valtozatlan alakban dril. A hidroklorotiazid
atjut a placentan, de nem hatol 4t a vér-agy gaton, és kivalasztodik az anyatejbe.

Vesekdrosodas

Vesekarosodott vagy haemodializisben részesiilé betegekben az irbezartan farmakokinetikai
paraméterei nem valtoznak jelentésen. Az irbezartan haemodializissel nem tavolithato el. Azoknal a
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betegeknél, akiknek a kreatinin-clearance értéke < 20 ml/perc, a hidroklorotiazid eliminécios felezési
ideje 21 orara nétt.

Méjkarosodas

Enyhe vagy mérsékelt cirrhosisban szenvedo betegekben az irbezartan farmakokinetikai paraméterei
nem modosulnak jelent6sen. Stlyos majkarosodasban szenvedd betegeken nem végeztek
vizsgalatokat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Irbezartan/hidroklorotiazid

Az irbezartan/hidroklorotiazid kombinaciod lehetséges toxicitasat oralis adagolas utan patkanyokban és
makéakokban 6 honapon at vizsgaltak. A human terapias alkalmazas szempontjabol jelentds
toxikologiai hatasokat nem figyeltek meg.

Az irbezartan/hidroklorotiazid kombinacié 10/10 és 90/90 mg/ttkg napi adagjaival kezelt

patkanyokban és makéakdkban talélt és alabb felsorolt elvaltozasok a két gyogyszert 6nalldéan adagolva

is jelentkeztek, és/vagy a vérnyomascsokkenés kdvetkezményei voltak (jelentds toxikologiai
kdlcsbnhatast nem figyeltek meg):

. a vese elvaltozésai, amelyeket a szérum karbamid- és kreatininszintjének enyhe emelkedése,
valamint a juxtaglomerularis apparatus hyperplasidja/hypertrophiaja jellemez, és amelyek az
irbezartan és a renin-angiotenzin-rendszer kdzvetlen kdlcsdnhatasanak kdvetkezményei;

. az vorosvértest paraméterek (vordsvértestek, hemoglobin, hematokrit) enyhe csokkenése;

. a gyomornydlkahartya elszinez6dését, fekélyeket és a gyomornyalkahartya fokalis nekrozisat
figyelték meg néhany patkanyban 90 mg/ttkg/nap irbezartan, 90 mg/ttkg/nap hidroklorotiazid és
10/10 mg/ttkg/nap irbezartadn/hidroklorotiazid adagolasaval végzett 6 honapos toxicitési
vizsgéalatban. llyen Iéziokat makakokon nem figyeltek meg.

. a szérum kaliumszint a hidroklorotiazid hatasara csékkent, mely részben megel6zhetd volt, ha a
hidroklorotiazidot irbezartannal kombinacioban adtak.

A fent emlitett hatasok tobbsége feltehetden az irbezartan farmakoldgiai hatdsabol kovetkezik (a renin
felszabadulés angiotenzin-11-indukalt gatlasanak blokkolasa, a renint termeld sejtek ingerlésével), és
az angiotenzin konvertald enzimgatlok esetén is el6fordulnak. Ezeknek a megfigyeléseknek
feltételezhetéen nincs jelentdsége az irbezartan/hidroklorotiazid terapias adagjainak human
alkalmazasakor.

Nem észleltek teratogén hatast patkanyokban, amikor irbezartan és hidroklorotiazid kombinacidjat az
anyéra toxikus adagokban alkalmazték. Az irbezartan/hidroklorotiazid kombinécid fertilitasra
gyakorolt hatasat allatokban nem vizsgaltak, mert nincs bizonyiték arra, hogy akar az irbezartan, akar
a hidroklorotiazid dnall6an alkalmazva karos hatassal lenne az allatok vagy az ember
nemzbképességére. Azonban masik angiotenzin-1l-antagonista 6nallé alkalmazésa allatkisérletekben
befolyasolta a fertilitas paramétereit. Ugyanezt figyelték meg, ha ennek az angiotenzin-I1
antagonistanak alacsonyabb adagjait alkalmaztak hidroklorotiaziddal kombinéacioban.

Az irbezartan/hidroklorotiazid kombinacioval mutagenitasra vagy klasztogenitasra utalé jeleket nem
taldltak. Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinacio karcinogén potencialjat allatkisérletekben nem
vizsgéltak.

Irbezartan

Klinikailag jelent6s adagoknak a szervezetre vagy egyes célszervekre gyakorolt rendellenes toxikus
hatasat nem lehetett kimutatni. Nem klinikai biztonsagossagi vizsgalatokban az irbezartan nagy
adagjai (> 250 mg/ttkg/nap patkanyokban és > 100 mg/ttkg/nap makakokban) a vorosvértest
paraméterek (vorosvértestek, hemoglobin, hematokrit) csokkenését okoztak. Nagyon magas
adagokban (> 500 mg/ttkg/nap) az irbezartan patkanyokban és makakokban a vese degenerativ
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elvaltozasait okozta (intersticialis nephritis, tubulus dystensio, bazofil festddésii tubulusok, a plazma
karbamid- és kreatinin-koncentracié emelkedése), amelyeket a gydgyszer hipotenziv hatasa
kdvetkeztében csokkent veseperfuzionak tulajdonitanak. Az irbezartan tovabba a juxtaglomerularis
sejtek hyperplasiajat/hypertrophiajat okozta (patkanyokban > 90 mg/ttkg/nap

makakokban > 10 mg/ttkg/nap adagban). Mindezeket a valtozasokat az irbezartan farmakoldgiai
hatasanak tulajdonitjak. Az irbezartdn emberekben alkalmazott terapias adagjainak a vese
juxtaglomerularis sejtjek hyperplasidja/hypertrophidja szempontjabol nincs jelentésége.

Mutagenitas, klasztogenitas vagy karcinogenitas jeleit nem észlelték.

A him és nOstény patkanyokkal végzett vizsgalatokban nem befolyasolta a termékenységet és a
szaporodasi teljesitményt még akkor sem, ha olyan szajon at alkalmazott irbezartan dézist kaptak, ami
mar sziiléi toxicitast okozott (50-650 mg/kg/nap), halalozast is beleértve a legmagasabb dozis esetén.
A kezelés nem volt jelentOs hatassal a sargatestek, beagyazodasok vagy az €16 magzatok szamara. Az
irbezartan nem volt hatassal az utédok talélésére, fejlédésére vagy szaporodasara. Az allatokon végzett
vizsgalatokban a radioaktiv izotdppal jel6lt irbezartant kimutattak a patkany és nydlmagzatokban. Az
irbezartan kivalasztddott a szoptatd patkanyok tejébe.

Allatkisérletekben az irbezartan patkany foetusokban atmeneti toxikus hatasokat okozott (fokozott
vesemedence kavitacid, hidroureter vagy subcutan oedema), amelyek sziiletés utan megsziintek.
Nyulakban, az anyakra jelentdsen toxikus, beleértve halalos adagok hatasara abortuszt vagy a magzat
korai felszivodasat észleltek. Teratogén hatast sem patkanyban sem nyulban nem figyeltek meg.

Hidroklorotiazid

Néhany kisérleti modellen genotoxikus vagy karcinogén hatas egyértelmiien kimutathat6 volt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:
Povidon

Hidegen duzzad6 keményitd
Poloxamer 188

Mikrokristalyos cellul6z
Kroszkarmell6z-natrium
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid
Magnézium-sztearéat

Filmbevonat a 150 mg/12,5 mg és 300 mg/12,5 mg hatdserésség esetén:
Hipromelldz

Titan-dioxid

Polietilén-glikol 6000 (Makrogol)

Polietilén-glikol 400 (Makrogol)

Voros vas-oxid

Séarga vas-oxid

Fekete vas-oxid

Filmbevonat a

300 ma/25 mg hataserdsség esetén:
Hipromelloz

Titan-dioxid

Polietilén-glikol 6000 (Makrogol)
Polietilén-glikol 400 (Makrogol)
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Voros vas-oxid
Indigotin (Indigékarmin aluminium lakk FD&C blue #2)
Fekete vas-oxid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fehér, atlatszatlan PVC/PVdC - aluminium buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
Aluminium — aluminium buborékcsomagolas: ez a gyogyszer nem igényel kilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Fehér, atlatszatlan PVC/PVC - aluminium buborékcsomagolas vagy aluminium — aluminium
buborékcsomagolés.

Kiszerelések: 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 és 100 db filmtabletta nem perforalt
buborékcsomagolasban.

Kiszerelések: 50x1 db filmtabletta adagonként perforalt buborékcsomagolasban.
Kiszerelések: 28 db filmtabletta nem perforalt naptéari buborékcsomagolasban.

Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz0 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
EU/1/09/583/001-024

EU/1/09/583/073

EU/1/09/583/076

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
EU/1/09/583/025-048

EU/1/09/583/074

EU/1/09/583/077

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mq filmtabletta
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EU/1/09/583/049-072
EU/1/09/583/075
EU/1/09/583/078

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. november 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2014. november 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakoéw

Lengyelorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre vonatkozo id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia-

idépontok listaja (EURD lista) szerinti kdvetelményeknek megfeleléen koteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockéazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

25



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

7 db filmtabletta
14 db filmtabletta
15 db filmtabletta
20 db filmtabletta
28 db filmtabletta
30 db filmtabletta
56 db filmtabletta
60 db filmtabletta
84 db filmtabletta
90 db filmtabletta
98 db filmtabletta
100 db filmtabletta
50x1 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fehér, atlatszatlan PVC/PVdC - aluminium buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/583/001-024
EU/1/09/583/073
EU/1/09/583/076

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

NAPTARI BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétf6 Kedd Szerda Csltortok Péntek Szombat Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg irbezartan és 12,5 mg hidroklorotiazid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

7 db filmtabletta
14 db filmtabletta
15 db filmtabletta
20 db filmtabletta
28 db filmtabletta
30 db filmtabletta
56 db filmtabletta
60 db filmtabletta
84 db filmtabletta
90 db filmtabletta
98 db filmtabletta
100 db filmtabletta
50x1 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fehér, atlatszatlan PVC/PVdC - aluminium buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/583/025-048
EU/1/09/583/074
EU/1/09/583/077

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

NAPTARI BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfé Kedd Szerda Csiitortok Péntek Szombat Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg irbezartan és 25 mg hidroklorotiazid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

7 db filmtabletta
14 db filmtabletta
15 db filmtabletta
20 db filmtabletta
28 db filmtabletta
30 db filmtabletta
56 db filmtabletta
60 db filmtabletta
84 db filmtabletta
90 db filmtabletta
98 db filmtabletta
100 db filmtabletta
50x1 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Fehér, atlatszatlan PVC/PVdC - aluminium buborékcsomagolas: Legfeljebb 30°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/583/049-072
EU/1/09/583/075
EU/1/09/583/078

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

NAPTARI BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfé Kedd Szerda Csiitortok Péntek Szombat Vasarnap
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oUW

1. Milyen tipusu gyégyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatbanyag, az irbezartan és a hidroklorotiazid
kombinacioja.

Az irbezartan angiotenzin-Il-receptor-antagonistaként ismert gyégyszerek csoportjahoz tartozik. Az
angiotenzin-II, egy a szervezetben termeldd6 anyag, amely az erek receptoraihoz vald kotédése révén,
azokat dsszeszikiti. Ennek kovetkeztében a vérnyomas megemelkedik. Az irbezartan megakadalyozza
az angiotenzin-II kot6dését ezekhez a receptorokhoz, igy az erek ellazulnak, és csékken a vérnyomas.
A hidroklorotiazid egyike azon gydgyszereknek (az Ugynevezett tiazid tipusd vizhajtok), amelyek
fokozzak a vizeletkivalasztast, és ezaltal csokkentik a vérnyomast.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatéanyaga egyditt a vérnyomast nagyobb mértékben
csokkenti, mint a két hatéanyag barmelyike 6nmagaban alkalmazva.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t abban az esetben alkalmazzdk a magas vérnyomas
kezelésére, amikor a vérnyomas irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal 6nmagaban nem
szabalyozhat6 megfelelden.

2. Tudnivalok az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elott

Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t

- ha allergiés az irbezartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére

- ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmely mas szulfonamid szarmazéki gyogyszerre

- ha tal van a terhesség harmadik honapjan (a terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimi részt.)

- ha stlyos méj- vagy veseproblémai vannak

- ha nehezen Urit vizeletet

- ha a kezel6orvosa megallapitotta, hogy az On vérében tartdsan magas a kalcium- vagy alacsony
a kéaliumszint
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikddése és aliszkiren hatdéanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elétt beszéljen kezeléorvosaval, ha az alabbiak kozil

barmelyik vonatkozik Onre:

- fokozott hanyas és hasmenés esetén

- veseproblémak vagy veseétiiltetés esetén

- szivproblémak esetén

- majproblémak esetén

- cukorbetegség esetén

- ha alacsony vércukorszint (ennek tiinetei a kovetkezOk lehetnek: verejtékezés, gyengeség,
ehség, szédiilés, remeges, fejfajas, kipirulas vagy sapadtsag, zsibbadas, szapora, nagyon erds
szivverés) jelentkezik Onnél, kiiléndsen akkor, ha cukorbetegség (diabétesz) miatt kezelik.

- borfarkas esetén, (lupusz eritematozusz betegség, lupusz vagy SLE néven is ismert)

- olyan allapot esetén, mely az aldoszteron hormon fokozott elvalasztasaval kapcsolatos, amely
natrium visszatartast és ennek kovetkeztében vérnyomas emelkedést okoz (primer
aldoszteronizmus)

- ha On a kdvetkez6, magas vérnyomads kezelésére szolgald gydgyszerek barmelyikét szedi:

- ACE-gétlok (példaul enalapril, lizinopril, ramipril), kiiléndsen akkor, ha
cukorbetegséggel Osszefliggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

- ha volt mar bérrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan bérelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiiléndsen a nagy dozissal torténd hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanéma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastél és az UV-sugarakt6l az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése alatt.

- ha a miltban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1égzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tlidégyulladast vagy a tiidében felgyiileml6 folyadékot is). Ha az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevételét kovetben sulyos 1égszomj vagy 1égzési nehézség
jelentkezik Onnél, azonnal forduljon orvoshoz!

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t” pontban szereplé informaciokat.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasat kovetoen hasi
fajdalmat, hanyingert, hdnyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésrol kezeldorvosa fog
donteni. Sajat elgondolasbol ne hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésat.

Feltétlenl kdzolje kezelborvosaval, ha igy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésa nem ajanlott a terhesség korai szakaszéban, és tilos
szedni, ha tal van a terhesség harmadik hdnapjan, mert stlyosan kérosithatja a magzatot, ha ebben az
idészakban alkalmazzak (lasd a ,,Terhesség” cimi részt).

Tajékoztatnia kell kezeléorvosat az alabbiakrol:

- ha alacsony sotartalmua étrenden van.

- olyan tiinetek esetén, mint példaul tulzott szomjusag, szajszarazsag, altalanos gyengeseg,
almossag, izomfajdalom vagy gorcsok, hanyinger, hanyas, vagy rendellenesen gyors szivverés,
amelyek a hidroklorotiazid (az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban talalhato) tdlzott
hatéséra utalhatnak.

- ha azt tapasztalja, hogy bére fokozottan érzékeny a napfényre, és a leégésre jellemz6 tiinetek
(mint példaul borpir, viszketés, duzzanat, holyagképz6dés) a szokasosnal gyorsabban
jelentkeznek.

- ha operacio (sebészi beavatkozas), vagy altatas el6tt all.
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- ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése kdzben egy vagy mindkét szemén
megvaltozik a latasa vagy fajdalom alakul ki benniik. Ez annak lehet a jele, hogy Onnél a szem
érhartyajan bellli folyadékfelhalmozodas (koroidedlis folyadék) vagy z6ld halyog,
megndvekedett nyomas alakul ki a szeme(i)ben. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-kezelést abba kell hagynia, és orvoshoz kell fordulnia.

Az ebben a gyogyszerben 1évé hidroklorotiazid pozitiv doppingvizsgalati eredményt okozhat.

Gyermekek és serdiilok
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem adhaté gyermekeknek és serdiilékoraaknak (18 év alatt).
Ha egy gyermek lenyel néhany tablettat, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Vizelethajtok, mint az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid, hatassal lehet
mas gybgyszerekre. Litiumot tartalmazé készitményeket nem szabad az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-val egyiitt szedni kezelGorvosa szigort ellendrzése nélkiil.

Lehet, hogy orvosanak meg kell véltoztatnia a gyogyszerek adagjéat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket
tehet:

Ha On ACE-gatlot vagy aliszkirent szed (Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-t” és a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciat).

Vérvizsgalatok végzésére lehet sziikség Onnél, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

- kaliumpotlokat

- kaliumtartalm( sopotldkat

- kaliummegtakarité gydgyszereket vagy mas diuretikumokat (vizelethajtdkat)

- egyes hashajtokat

- kdszvény kezelésére szolgal6é gyogyszereket

- terdpias célu D-vitamin potlokat

- szivritmust szabalyozo6 gyogyszereket

- cukorbetegség kezelésere szolgalo gyogyszereket (szajon at hasznélatos tablettakat, mint a
repaglinidet vagy inzulint)

- karbamazepin (az epilepszia kezelésére szolgalé gydgyszer).

Fontos, hogy elmondja kezeldorvosanak, ha On egyéb vérnyomascsokkenté gydgyszereket,
szteroidokat, daganatellenes szereket, fajdalomcsillapitokat, izileti gyulladas kezelésére szolgalo
gyogyszereket vagy a ver koleszterinszinjének csokkentésére kolesztiramin és kolesztipol gyantakat
szed.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva egyidejii alkalmazésa alkohollal

Ezzel a gyogyszerrel torténd kezelés alatt, ha On alkoholt fogyaszt, fokozott szédiilést érezhet
felallaskor, kiilonosen akkor, ha tiléhelyzetb6l all fel, mely az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid hatasanak tulajdonithato.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlenul kozolje kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezeldorvosa
minden bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
szedését a teherbe esés el6tt, vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva helyett egyéb gyogyszer szedését fogja ajanlani Onnek. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, és tilos szedni a terhesség harmadik hénapjan tal, mivel
stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség harmadik hénapja utan szedik.
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Szoptatas

Kozolje kezel6orvosaval, ha szoptat vagy hamarosan szoptatni fog.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasa nem ajanlott szoptaté anyaknak, és kezel6orvosa
egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan, kiilondsen akkor, ha gyermeke Ujsziilott vagy
koraszulottként szuletett.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva a jarmiivezetési és a gépek kezelésének képességét nem
valdszini, hogy befolyasolja. Azonban a magas vérnyomas kezelése soran esetenként szédiilés vagy
faradtsag fordulhat el8. Ha ilyen tiineteket észlel, beszélje meg orvosaval, miel6tt gépjarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva natriumot tartalmaz
Ez a készitmény filmtablettanként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

A gydgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ajanlott napi adagja egy vagy két tabletta. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t kezelGorvosa altalaban akkor irja fel, ha az el6z6 kezelés nem
csokkentette kelléképpen vérnyomasat. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy a korabbi
kezelésrdl hogyan térjen at az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ra.

Az alkalmazas médja

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t szajon at kell alkalmazni.

A tablettakat megfelel6 mennyiségli folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell lenyelni. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevehetd étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is. Igyekezzen a
napi adagjat minden nap koriilbeliil azonos id6ében bevenni. Fontos, hogy addig szedje az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, ameddig kezel6orvosa masképp nem rendeli.

A maximalis vérnyomascsokkent6 hatast a kezelés megkezdése utan 6-8 héttel fogja elérni.

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t vett be
Ha véletlendl tal sok tablettat vesz be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t
Ha véletlentil kihagyott egy napi adagot, Ggy a kovetkezd adagot a szokasos idében vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Bizonyos mellékhatasok sulyosak lehetnek és orvosi megfigyelést tehetnek

szlikségesse.

Ritkan allergias borreakciokat (kipirulas, kititések), tovabba az arcra, az ajkakra és/vagy nyelvre
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korlatozott vizenyo6t jelentettek az irbezartant szedd betegek korében. Ha a fenti tiinetek barmelyikét
észleli, vagy ugy érzi, hogy fullad, ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, és azonnal
értesitse kezel6orvosat.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinaciéjaval kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban
jelentett mellékhatasok a kovetkezok:

Gyakori mellékhatésok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

. hanyinger/hanyéas

vizelési rendellenesség

faradtsag

szédiilés (beleértve a fekvo vagy 1il6 testhelyzetbdl torténd felallast)

a vérvizsgalat egy enzim (kreatinkinaz) szintjének emelkedését, amely az izom és a sziv
mikodését méri vagy a vese mitkddését mérd anyagok emelkedett vérszintjét (vér urea nitrogén,
kreatinin) mutathatja ki.

Ha ezen tlnetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezel8orvosahoz.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

hasmenés

alacsony vérnyomas

gyengeség

gyors szivverés

Kipirulas

vizenyo

szexualis teljesitOképességgel kapcsolatos problémak

a vérvizsgalat a kalium- és a natriumszint csokkenését mutathatja ki.

Ha ezen tlinetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinécid forgalomba kerllése 6ta néhany mellékhatés
el6fordulasarodl szamoltak be. A mellékhatasok, melyek gyakorisaga nem ismert, a kovetkezok:
fejfajas, fllcsengés, kdhogés, izérzés zavara, emésztési zavarok, izom- és izlleti fajdalom,
majfunkcidk romlasa és vesefunkci6 karosodas, a vér kaliumszint ndvekedése, allergias reakciok mint
példaul kipirulas, kiiitések, arc, ajak, szaj, nyelv vagy garat vizeny6. Sargasagrol (a bor és a
szemfehérje sargas elszinezddése) is beszamoltak nem gyakori eléforduléssal.

Mint minden, két hatéanyagot tartalmaz6 kombinécio esetén, az egyes OsszetevOk szedésével
kapcsolatos egyetlen lehetséges mellékhatas sem zarhatd ki.

Csak irbezartan szedésével dsszefliggésbe hozhatd mellékhatasok:

A fent emlitett mellékhatasokon kivil mellkasi fajdalomrdl, sulyos allergias reakciok (anafilaxis
sokk), a vorosvértestek szamanak csokkenésérdl (vérszegénység — a tlinetek kdzé tartozhatnak a
faradékonysag, fejfajas, terheléskor fellépé 1égszomyj, szédiilés és sapadtsag), a vérlemezkék (a
véralvadashoz sziikséges vérsejtek) szamanak csokkenésérdl €s alacsony vércukorszintekrél is
beszamoltak.

Ritka mellékhatédsok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): A bélfal megduzzadasa (intesztinalis
angioddéma), amely olyan tinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyéas és a hasmenés.

Csak hidroklorotiazid szedésével 6sszefliggésbe hozhaté mellékhatasok:

Etvéagytalansag, gyomorégés, gyomorgorcs, székrekedés, sargasag (a bér és a szemfehérje sargas
elszinez6dése), hasnyalmirigy-gyulladas, amely a has fels6 részén jelentkez6 sulyos fajdalommal jar
gyakran hanyingerrel és hanyassal, alvaszavarok, depresszio, lataszavar, latdsromlas vagy
szemfajdalom a magas szemgolydbeli nyoméas miatt (a szem érhartyajan bellli folyadékfelhalmozdodas
[koroidedlis folyadék] vagy akut zart zugu zoldhalyog lehetséges jelei), fehérvérsejtek hianya, amely
gyakori fertozésekhez vezethet, 1az, vérlemezkeszam csokkenés, (a véralvadashoz sziikséges vérsejt),
vorosvérsejtszam-csokkenés (anémia) amelyet faradtsag jellemez, fejfajas, fulladas érzése testmozgas
kdzben, szédilés, sapadtsag, vesebetegség, tiidébetegség beleértve a tiidégyulladast vagy folyadék
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felgyiilemlését a tiidokben, a bér fokozott nap iranti érzékenysége, érgyulladés, egy bérbetegség,
amely testszerte bérhamlassal jar, borfarkas, amely az arcon, a nyakon és a fejb6ron megjelend
borkiiitéssel azonosithato, allergias reakciok, gyengeség €s izomgores, szivritmuszavar,
vérnyomascsokkenés testhelyzet valtoztatast kovetden, nyalmirigyduzzanat, magas vércukorszint,
cukor a vizeletben, egyes vérzsirok szintjének megemelkedése, magas vér higysavszint, amely
kdszvényt okozhat.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): Akut Iégzési nehézség (tlinetei lehet tobbek
kozott a stlyos nehézlégzés, 1az, gyengeség, zavartsag).

»Nem ismert” gyakorisagu: Bor- és ajakrak (Nem melanoma tipust borrak)

Ismeretes, hogy a hidroklorotiaziddal dsszefliggé mellékhatasok fokozddhatnak a hidroklorotiazid
magasabb adagjainak alkalmazéasakor.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A dobozon és a buborékcsomagoléason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan PVC-PVdC-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan aluminium-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

- A készitmény hatdanyagai az irbezartan és a hidroklorotiazid.
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta 150 mg irbezartant és
12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb dsszetevok:
Tabletta mag: povidon, hidegen duzzadé keményit6, poloxamer 188, mikrokristalyos celluldz,
kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearat.
Tabletta bevonat a 150/12,5 mg hataserdsség esetén: hipromelldz, titdn-dioxid, polietilén-glikol
6000 (makrogol), polietilén-glikol 400 (makrogol), voros vas-oxid, sarga vas-oxid és fekete
vas-oxid.

Milyen az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg filmtabletta halvany r6zsaszin-r6zsaszin,
kapszula alakd filmtabletta. A tabletta egyik oldalan mélynyomasu ,,93” szammal. A méasik oldalan
mélynyomasu ,,7238” szammal.
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Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 és 100 db filmtablettat
tartalmaz6 nem perforalt buborékcsomagolasban; 50 x 1 db filmtablettat tartalmazo, adagonként
perforalt buborékcsomagolasban, valamint 28 db tablettat tartalmazé nem perforélt naptari
buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

Gyartok:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdow

Lengyelorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.VV./S.A/AG  UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Bbarapus
Tesa ®apma EA/J]

Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztat6: Informaciok a beteg szamara

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oUW

1. Milyen tipusu gyégyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatbanyag, az irbezartan és a hidroklorotiazid
kombinacidja.

Az irbezartan angiotenzin-Il-receptor-antagonistaként ismert gyégyszerek csoportjahoz tartozik. Az
angiotenzin-11, egy a szervezetben termel6édd anyag, amely az erek receptoraihoz valo kotédése révén,
azokat Osszeszikiti. Ennek kovetkeztében a vérnyomas megemelkedik. Az irbezartan megakadalyozza
az angiotenzin-II kot6dését ezekhez a receptorokhoz, igy az erek ellazulnak, és csokken a vérnyomas.
A hidroklorotiazid egyike azon gyogyszereknek (az Ugynevezett tiazid tipusd vizhajtok), amelyek
fokozzak a vizeletkivalasztast, és ezaltal csokkentik a vérnyomast.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatbanyaga egydtt a vérnyomast nagyobb mértékben
csokkenti, mint a két hatéanyag barmelyike 6nmagaban alkalmazva.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t abban az esetben alkalmazzak a magas vérnyomas
kezelésére, amikor a vérnyomas irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal 6nmagaban nem
szabalyozhat6 megfelelden.

2. Tudnivalék az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elétt

Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t

- ha allergiés az irbezartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevdjére

- ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmely mas szulfonamid szarmazéka gyogyszerre

- ha tal van a terhesség harmadik honapjan (a terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-kezelést — lasd a ,,Terhesség” cimii részt.)

- ha stlyos méj- vagy veseproblémai vannak

- ha nehezen Urit vizeletet

- ha a kezel6orvosa megallapitotta, hogy az On vérében tartdsan magas a kalcium- vagy alacsony
a kaliumszint
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikodése és aliszkiren hatdanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elétt beszéljen kezeléorvosaval, ha az alabbiak kozil

barmelyik vonatkozik Onre:

- fokozott hanyas és hasmenés esetén

- veseproblémak vagy veseétliltetés esetén

- szivproblémak esetén

- majproblémak esetén

- cukorbetegség esetén

- ha alacsony vércukorszint (ennek tiinetei a kovetkezOk lehetnek: verejtékezés, gyengeség,
ehség, szédiilés, remeges, fejfajas, kipirulas vagy sapadtsag, zsibbadas, szapora, nagyon erds
szivverés) jelentkezik Onnél, kiiléndsen akkor, ha cukorbetegség (diabétesz) miatt kezelik.

- borfarkas esetén, (lupusz eritematozusz betegség, lupusz vagy SLE néven is ismert)

- olyan allapot esetén, mely az aldoszteron hormon fokozott elvalasztasaval kapcsolatos, amely
natrium visszatartast és ennek kovetkeztében vérnyomas emelkedést okoz (primer
aldoszteronizmus)

- ha On a kdvetkez6, magas vérnyomads kezelésére szolgald gydgyszerek barmelyikét szedi:

- ACE-gétlok (példaul enalapril, lizinopril, ramipril), kiiléndsen akkor, ha
cukorbetegséggel Osszefliggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

- ha volt mar bérrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan bérelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiiléndsen a nagy dozissal torténd hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanéma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastél és az UV-sugarakt6l az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése alatt.

- ha a miltban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1égzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tlidégyulladast vagy a tiidében felgyiileml6 folyadékot is). Ha az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevételét kovetben sulyos 1égszomj vagy 1égzési nehézség
jelentkezik Onnél, azonnal forduljon orvoshoz!

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t” pontban szereplé informaciokat.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasat kovetoen hasi
fajdalmat, hanyingert, hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésr6l kezeldorvosa fog
donteni. Sajat elgondolasbol ne hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésat.

Feltétlenl kdzolje kezelborvosaval, ha igy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésa nem ajanlott a terhesség korai szakaszéaban, és tilos
szedni, ha tal van a terhesség harmadik hdnapjan, mert stlyosan kérosithatja a magzatot, ha ebben az
idészakban alkalmazzak (lasd a ,,Terhesség” cimi részt).

Tajékoztatnia kell kezeléorvosat az alabbiakrol:

- ha alacsony sotartalmua étrenden van.

- olyan tiinetek esetén, mint példaul tulzott szomjusag, szajszarazsag, altalanos gyengeseg,
almossag, izomfajdalom vagy gorcsok, hanyinger, hanyas, vagy rendellenesen gyors szivverés,
amelyek a hidroklorotiazid (az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban talalhato) tdlzott
hataséra utalhatnak.

- ha azt tapasztalja, hogy bére fokozottan érzékeny a napfényre, és a leégésre jellemzd tiinetek
(mint példaul borpir, viszketés, duzzanat, holyagképz6dés) a szokasosnal gyorsabban
jelentkeznek.

- ha operacio (sebészi beavatkozas), vagy altatas el6tt all.
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- ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése kdzben egy vagy mindkét szemén
megvaltozik a latasa vagy fajdalom alakul ki benniik. Ez annak lehet a jele, hogy Onnél a szem
érhartyajan bellli folyadékfelhalmozodas (koroidedlis folyadék) vagy z6ld halyog,
megndvekedett nyomas alakul ki a szeme(i)ben. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-kezelést abba kell hagynia, és orvoshoz kell fordulnia.

Az ebben a gyogyszerben 1évé hidroklorotiazid pozitiv doppingvizsgalati eredményt okozhat.

Gyermekek és serdiilok
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem adhat6é gyermekeknek és serdiilékoraaknak (18 év alatt).
Ha egy gyermek lenyel néhany tablettat, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Vizelethajtok, mint az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid, hatassal lehet
mas gybgyszerekre. Litiumot tartalmazé készitményeket nem szabad az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-val egyiitt szedni kezel6orvosa szigort ellendrzése nélkiil.

Lehet, hogy orvosanak meg kell véltoztatnia a gyogyszerek adagjat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket
tehet:

Ha On ACE-gatlot vagy aliszkirent szed (Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-t” és a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciot).

Vérvizsgalatok végzésére lehet sziikség Onnél, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

- kaliumpotlokat

- kaliumtartalm( sopotldkat

- kaliummegtakarité gydgyszereket vagy mas diuretikumokat (vizelethajtdkat)

- egyes hashajtokat

- kdszvény kezelésére szolgal6é gyogyszereket

- terdpias célu D-vitamin potlokat

- szivritmust szabalyozo6 gyogyszereket

- cukorbetegség kezelésere szolgalo gyogyszereket (szajon at hasznélatos tablettakat, mint a
repaglinidet vagy inzulint)

- karbamazepin (az epilepszia kezelésére szolgalé gydgyszer).

Fontos, hogy elmondja kezeléorvosanak, ha On egyéb vérnyomascsokkenté gyogyszereket,
szteroidokat, daganatellenes szereket, fajdalomcsillapitokat, izileti gyulladas kezelésére szolgalo
gyogyszereket vagy a ver koleszterinszinjének csokkentésére kolesztiramin és kolesztipol gyantakat
szed.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva egyidejii alkalmazésa alkohollal

Ezzel a gyogyszerrel torténd kezelés alatt, ha On alkoholt fogyaszt, fokozott széduilést érezhet
felallaskor, kiilonosen akkor, ha tiléhelyzetb6l all fel, mely az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid hatdsanak tulajdonithato.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlenul kozolje kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezeldorvosa
minden bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
szedését a teherbe esés el6tt, vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva helyett egyéb gyogyszer szedését fogja ajanlani Onnek. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, és tilos szedni a terhesség harmadik hénapjan tal, mivel
stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség harmadik hénapja utan szedik.

52



Szoptatas

Kozolje kezel6orvosaval, ha szoptat vagy hamarosan szoptatni fog.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasa nem ajanlott szoptatd anyaknak, és kezeléorvosa
egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan, kiilondsen akkor, ha gyermeke Ujszlott vagy
koraszulottként szuletett.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva a jarmiivezetési és a gépek kezelésének képességét nem
valdszini, hogy befolyasolja. Azonban a magas vérnyomas kezelése soran esetenként szédiilés vagy
faradtsag fordulhat el6. Ha ilyen tiineteket észlel, beszélje meg orvosaval, miel6tt gépjarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva natriumot tartalmaz
Ez a készitmény filmtablettanként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

A gydgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ajanlott napi adagja egy tabletta. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t kezelGorvosa altalaban akkor irja fel, ha az el6z6 kezelés nem
csokkentette kelléképpen vérnyomasat. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy a korabbi
kezelésrol hogyan térjen at az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ra.

Az alkalmazas médja

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t szajon at kell alkalmazni.

A tablettakat megfelel6 mennyiségli folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell lenyelni. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevehetd étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is. Igyekezzen a
napi adagjat minden nap koriilbeliil azonos idében bevenni. Fontos, hogy addig szedje az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, ameddig kezel6orvosa masképp nem rendeli.

A maximalis vérnyomascsokkent6 hatast a kezelés megkezdése utan 6-8 héttel fogja elérni.

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t vett be
Ha véletlendl tal sok tablettat vesz be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t
Ha véletleniil kihagyott egy napi adagot, ugy a kovetkezo adagot a szokasos idében vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Bizonyos mellékhatasok sulyosak lehetnek és orvosi megfigyelést tehetnek

szlikségesse.

Ritkan allergias borreakciokat (kipirulas, kititések), tovabba az arcra, az ajkakra és/vagy nyelvre
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korlatozott vizeny6t jelentettek az irbezartant szed6 betegek korében. Ha a fenti tlinetek barmelyikét
észleli, vagy ugy érzi, hogy fullad, ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, és azonnal
értesitse kezel6orvosat.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinacidjaval kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok:

Gyakori mellékhatésok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o hanyinger/hanyéas

vizelési rendellenesség

faradtsag

szédiilés (beleértve a fekvo vagy iil6 testhelyzetbdl torténd felallast)

a vérvizsgalat egy enzim (kreatinkinaz) szintjének emelkedését, amely az izom és a sziv
mikodését méri vagy a vese mitkddését mérd anyagok emelkedett vérszintjét (vér urea nitrogén,
kreatinin) mutathatja ki.

Ha ezen tiinetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

hasmenés

alacsony vérnyomas

gyengeség

gyors szivveres

Kipirulas

vizenyo

szexualis teljesitoképességgel kapcsolatos problémak

a vérvizsgalat a kalium- és a natriumszint csokkenését mutathatja ki.

Ha ezen tlinetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinécid forgalomba kerlése 6ta néhany mellékhatés
el6fordulasarodl szamoltak be. A mellékhatasok, melyek gyakorisaga nem ismert, a kovetkezok:
fejfajas, fllcsengés, kdhogés, izérzés zavara, emésztési zavarok, izom- és izlleti fajdalom,
majfunkcidk romlasa és vesefunkci6 karosodas, a vér kaliumszint novekedése, allergias reakciok mint
példaul kipirulas, kititések, arc, ajak, szaj, nyelv vagy garat vizeny6. Sargasagrol (a bér és a
szemfehérje sargas elszinez6dése) is beszamoltak nem gyakori el6fordulassal.

Mint minden, két hatéanyagot tartalmaz6 kombinacio esetén, az egyes 0sszetevok szedésével
kapcsolatos egyetlen lehetséges mellékhatas sem zarhatd ki.

Csak irbezartan szedésével dsszefliggésbe hozhatd mellékhatasok:

A fent emlitett mellékhatasokon kivil mellkasi fajdalomrdl, sulyos allergias reakciok (anafilaxias
sokk), a vorosvértestek szamanak csokkenésérdl (vérszegénység — a tlinetek kdzé tartozhatnak a
faradékonysag, fejfajas, terheléskor fellépd 1égszomj, szédiilés és sapadtsag), a vérlemezkék (a
véralvadashoz sziikséges vérsejtek) szamanak csokkenésérdl és alacsony vércukorszintekrol is
beszamoltak.

Ritka mellékhatédsok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): A bélfal megduzzadasa (intesztinalis
angioddéma), amely olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyéas és a hasmenés.

Csak hidroklorotiazid szedésével 6sszefliggésbe hozhaté mellékhatasok:

Etvéagytalansag, gyomorégés, gyomorgorcs, székrekedés, sargasag (a bér és a szemfehérje sargas
elszinez6dése), hasnyalmirigy-gyulladas, amely a has felsé részén jelentkez6 sulyos fajdalommal jar
gyakran hanyingerrel és hanyassal, alvaszavarok, depresszio, lataszavar, latdsromlas vagy
szemfajdalom a magas szemgolydbeli nyomas miatt (a szem érhartyajan beluli folyadékfelhalmozddas
[koroidedlis folyadék] vagy akut zart zugu zoldhalyog lehetséges jelei), fehérvérsejtek hianya, amely
gyakori fertézésekhez vezethet, 1az, vérlemezkeszam csékkenés, (a véralvadashoz sziikséges vérsejt),
vorosvérsejtszam-csokkenés (anémia) amelyet faradtsag jellemez, fejfajas, fulladas érzése testmozgas
kozben, szédiilés, sapadtsag, vesebetegség, tiidobetegség beleértve a tiidogyulladast vagy folyadék

54



felgyiilemlését a tiidokben, a bér fokozott nap iranti érzékenysége, érgyulladés, egy bérbetegség,
amely testszerte bérhamlassal jar, borfarkas, amely az arcon, a nyakon és a fejb6éron megjelend
borkiiitéssel azonosithato, allergias reakciok, gyengeség €s izomgores, szivritmuszavar,
vérnyomascsokkenés testhelyzet valtoztatast kovetden, nyalmirigyduzzanat, magas vércukorszint,
cukor a vizeletben, egyes vérzsirok szintjének megemelkedése, magas vér higysavszint, amely
kdszvényt okozhat.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): Akut Iégzési nehézség (tlinetei lehet tobbek
kdzott a sulyos nehézlégzés, laz, gyengeség, zavartsag).

»Nem ismert” gyakorisagu: Bor- és ajakrak (Nem melanoma tipust borrak)

Ismeretes, hogy a hidroklorotiaziddal dsszefliggé mellékhatasok fokozddhatnak a hidroklorotiazid
magasabb adagjainak alkalmazéasakor.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé!

A dobozon és a buborékcsomagoléason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan PVC-PVdC-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan aluminium-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

- A készitmény hatdanyagai az irbezartan és a hidroklorotiazid.
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta 300 mg irbezartant és
12,5 mg hidroklorotiazidot tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: povidon, hidegen duzzadé keményit6, poloxamer 188, mikrokristalyos celluldz,
kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearat.
Tabletta bevonat a 300 mg/12,5 mg hataserésség esetén: hipromelldz, titan-dioxid,
polietilén-glikol 6000 (makrogol), polietilén-glikol 400 (makrogol), vérds vas-oxid, sarga
vas-oxid és fekete vas-oxid.

Milyen az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg filmtabletta halvany r6zsaszin-rzsaszin,
kerek filmtabletta. A tabletta egyik oldalan mélynyomasu ,,2” szammal, a masik oldala sima.
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Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 és 100 db filmtablettat
tartalmaz6 nem perforalt buborékcsomagolasban; 50 x 1 db filmtablettat tartalmazo, adagonként
perforalt buborékcsomagolasban, valamint 28 db tablettat tartalmazé nem perforalt naptari
buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

Gyartok:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdow

Lengyelorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi at 13.

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.VV./S.A/AG  UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Bbarapus
Tesa ®apma EA/J]

Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztat6: Informaciok a beteg szamara

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta
irbezartan/hidroklorotiazid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyégyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elott

Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oUW

1. Milyen tipusu gyégyszer az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatbanyag, az irbezartan és a hidroklorotiazid
kombinacioja.

Az irbezartan angiotenzin-Il-receptor-antagonistaként ismert gydgyszerek csoportjahoz tartozik. Az
angiotenzin-II, egy a szervezetben termel6édd anyag, amely az erek receptoraihoz valo kotédése révén,
azokat dsszeszikiti. Ennek kovetkeztében a vérnyomas megemelkedik. Az irbezartan megakadalyozza
az angiotenzin-IT kot6dését ezekhez a receptorokhoz, igy az erek ellazulnak, és csékken a vérnyomas.
A hidroklorotiazid egyike azon gydgyszereknek (az Ugynevezett tiazid tipusd vizhajtok), amelyek
fokozzak a vizeletkivalasztast, és ezaltal csokkentik a vérnyomast.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva két hatéanyaga egyiitt a vérnyomast nagyobb mértékben
csokkenti, mint a két hatéanyag barmelyike 6nmagaban alkalmazva.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t abban az esetben alkalmazzdk a magas vérnyomas
kezelésére, amikor a vérnyomas irbezartannal vagy hidroklorotiaziddal 6nmagaban nem
szabalyozhat6 megfelelden.

2. Tudnivalék az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elétt

Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t

- ha allergiés az irbezartanra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére

- ha allergias a hidroklorotiazidra vagy barmely mas szulfonamid szarmazéki gyogyszerre

- ha tal van a terhesség harmadik honapjan (a terhesség korai szakaszaban is jobb elkeriilni az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-kezelést — lasd a ,, Terhesség” cimii részt.)

- ha sulyos méj- vagy veseproblémai vannak

- ha nehezen Urit vizeletet

- ha a kezel6orvosa megallapitotta, hogy az On vérében tartdsan magas a kalcium- vagy alacsony
a kéaliumszint
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- ha cukorbetegségben szenved vagy karosodott a vesemiikddése és aliszkiren hatdéanyagtartalmu
vérnyomascsokkentd gyogyszert kap.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése elétt beszéljen kezeléorvosaval, ha az alabbiak kozil

barmelyik vonatkozik Onre:

- fokozott hanyas és hasmenés esetén

- veseproblémak vagy veseétiiltetés esetén

- szivproblémak esetén

- majproblémak esetén

- cukorbetegség esetén

- ha alacsony vércukorszint (ennek tiinetei a kovetkezOk lehetnek: verejtékezés, gyengeség,
ehség, szédiilés, remeges, fejfajas, kipirulas vagy sapadtsag, zsibbadas, szapora, nagyon erds
szivverés) jelentkezik Onnél, kiiléndsen akkor, ha cukorbetegség (diabétesz) miatt kezelik.

- borfarkas esetén, (lupusz eritematozusz betegség, lupusz vagy SLE néven is ismert)

- olyan allapot esetén, mely az aldoszteron hormon fokozott elvalasztasaval kapcsolatos, amely
natrium visszatartast és ennek kovetkeztében vérnyomas emelkedést okoz (primer
aldoszteronizmus)

- ha On a kdvetkez6, magas vérnyomads kezelésére szolgald gydgyszerek barmelyikét szedi:

- ACE-gétlok (példaul enalapril, lizinopril, ramipril), kiiléndsen akkor, ha
cukorbetegséggel Osszefliggd vesebetegségben szenved.
- aliszkiren.

- ha volt mar bérrakja, vagy ha a kezelés soran varatlan bérelvaltozast tapasztal. A
hidroklorotiaziddal, kiiléndsen a nagy dozissal torténd hosszu tava kezelés novelheti a bér- és
ajakrak egyes tipusainak (nem melanéma tipusu borrak) kockazatat. Védje borét a
napsugarzastél és az UV-sugarakt6l az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése alatt.

- ha a miltban a hidroklorotiazid bevételét kovetden 1égzési vagy tiidot érintd problémat
tapasztalt (beleértve a tlidégyulladast vagy a tiidében felgyiileml6 folyadékot is). Ha az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevételét kovetben sulyos 1égszomj vagy 1égzési nehézség
jelentkezik Onnél, azonnal forduljon orvoshoz!

Kezeléorvosa rendszeresen ellendrizheti az On vesemiikodését, vérnyomasat és az elektrolitszinteket
(pl. k&lium) a vérben.

Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t” pontban szereplé informaciokat.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasat kovetoen hasi
fajdalmat, hanyingert, hanyast vagy hasmenést tapasztal. A tovabbi kezelésr6l kezeldorvosa fog
donteni. Sajat elgondolasbol ne hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésat.

Feltétlenl kdzolje kezelborvosaval, ha igy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazésa nem ajanlott a terhesség korai szakaszéban, és tilos
szedni, ha tal van a terhesség harmadik hdnapjan, mert stlyosan kérosithatja a magzatot, ha ebben az
idészakban alkalmazzak (lasd a ,,Terhesség” cimi részt).

Tajékoztatnia kell kezeléorvosat az alabbiakrol:

- ha alacsony sotartalmua étrenden van.

- olyan tiinetek esetén, mint példaul tulzott szomjusag, szajszarazsag, altalanos gyengeseg,
almossag, izomfajdalom vagy gorcsok, hanyinger, hanyas, vagy rendellenesen gyors szivverés,
amelyek a hidroklorotiazid (az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban talalhato) tdlzott
hatéséra utalhatnak.

- ha azt tapasztalja, hogy bére fokozottan érzékeny a napfényre, és a leégésre jellemzd tiinetek
(mint példaul borpir, viszketés, duzzanat, holyagképz6dés) a szokasosnal gyorsabban
jelentkeznek.

- ha operacio (sebészi beavatkozas), vagy altatas el6tt all.
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- ha az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva szedése kdzben egy vagy mindkét szemén
megvaltozik a latasa vagy fajdalom alakul ki benniik. Ez annak lehet a jele, hogy Onnél a szem
érhartyajan bellli folyadékfelhalmozodas (koroidedlis folyadék) vagy z6ld halyog,
megndvekedett nyomas alakul ki a szeme(i)ben. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-kezelést abba kell hagynia, és orvoshoz kell fordulnia.

Az ebben a gyogyszerben 1évé hidroklorotiazid pozitiv doppingvizsgalati eredményt okozhat.

Gyermekek és serdiilok
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nem adhat6é gyermekeknek és serdiilékoraaknak (18 év alatt).
Ha egy gyermek lenyel néhany tablettat, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Egyéb gyogyszerek és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Vizelethajtok, mint az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid, hatassal lehet
mas gybgyszerekre. Litiumot tartalmazé készitményeket nem szabad az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-val egyiitt szedni kezelGorvosa szigort ellendrzése nélkiil.

Lehet, hogy orvosanak meg kell véltoztatnia a gyogyszerek adagjéat, és/vagy egyéb ovintézkedéseket
tehet:

Ha On ACE-gatlot vagy aliszkirent szed (Lasd még a ,,Ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-t” és a ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések” pontok alatti informaciat).

Vérvizsgalatok végzésére lehet sziikség Onnél, ha az alabbiak valamelyikét szedi:

- kaliumpotlokat

- kaliumtartalm( sopotldkat

- kaliummegtakaritd gydgyszereket vagy mas diuretikumokat (vizelethajtdkat)

- egyes hashajtokat

- kdszvény kezelésére szolgal6 gyogyszereket

- terdpias célu D-vitamin potlokat

- szivritmust szabalyozo6 gyogyszereket

- cukorbetegség kezelésere szolgalo gyogyszereket (szajon at hasznélatos tablettakat, mint a
repaglinidet vagy inzulint)

- karbamazepin (az epilepszia kezelésére szolgalé gydgyszer).

Fontos, hogy elmondja kezeldorvosanak, ha On egyéb vérnyomascsokkenté gydgyszereket,
szteroidokat, daganatellenes szereket, fajdalomcsillapitokat, izileti gyulladas kezelésére szolgalo
gyogyszereket vagy a ver koleszterinszinjének csokkentésére kolesztiramin és kolesztipol gyantakat
szed.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva egyidejii alkalmazésa alkohollal

Ezzel a gydgyszerrel torténd kezelés alatt, ha On alkoholt fogyaszt, fokozott szédiilést érezhet
felallaskor, kiilonosen akkor, ha tiléhelyzetb6l all fel, mely az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva-ban 1év6 hidroklorotiazid hatdsanak tulajdonithato.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Feltétlenul kozolje kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, hogy terhes (vagy teherbe eshet). Kezeldorvosa
minden bizonnyal javasolni fogja Onnek, hogy hagyja abba az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
szedését a teherbe esés elbtt, vagy amint megtudja, hogy terhes, és az Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva helyett egyéb gyogyszer szedését fogja ajanlani Onnek. Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, és tilos szedni a terhesség harmadik hénapjan tal, mivel
stlyosan karosithatja a magzatot, ha azt a terhesség harmadik hénapja utan szedik.
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Szoptatas

Kozolje kezel6orvosaval, ha szoptat vagy hamarosan szoptatni fog.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva alkalmazasa nem ajanlott szoptatd anyaknak, és kezeléorvosa
egyéb kezelést valaszthat Onnek, ha szoptatni kivan, kiilondsen akkor, ha gyermeke Ujsziilott vagy
koraszulottként szuletett.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva a jarmiivezetési és a gépek kezelésének képességét nem
valdszini, hogy befolyasolja. Azonban a magas vérnyomas kezelése soran esetenként szédiilés vagy
faradtsag fordulhat el6. Ha ilyen tiineteket észlel, beszélje meg orvosaval, miel6tt gépjarmiivet vezetne
vagy gépeket kezelne.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva natriumot tartalmaz
Ez a készitmény filmtablettanként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell szedni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t?

A gydgyszert mindig a kezeléorvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ajanlott napi adagja egy tabletta. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t kezelGorvosa altalaban akkor irja fel, ha az el6z6 kezelés nem
csokkentette kelléképpen vérnyomasat. Kezeldorvosa tajékoztatni fogja Ont arrél, hogy a korabbi
kezelésrol hogyan térjen at az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-ra.

Az alkalmazas médja

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t szajon at kell alkalmazni.

A tablettakat megfelel6 mennyiségli folyadékkal (pl. egy pohar vizzel) kell lenyelni. Az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva bevehet6 étkezés kdzben vagy attol fuggetlenil is. Igyekezzen a
napi adagjat minden nap koriilbeliil azonos idében bevenni. Fontos, hogy addig szedje az
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, ameddig kezel6orvosa masképp nem rendeli.

A maximalis vérnyomascsokkent hatast a kezelés megkezdése utan 6-8 héttel fogja elérni.

Ha az eléirtnal tobb Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t vett be
Ha véletlendl tal sok tablettat vesz be, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

Ha elfelejtette bevenni az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t
Ha véletleniil kihagyott egy napi adagot, Ggy a kovetkezo adagot a szokasos idében vegye be. Ne
vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészet.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Bizonyos mellékhatasok sulyosak lehetnek és orvosi megfigyelést tehetnek

szlikségesse.

Ritkan allergias bérreakciokat (kipirulas, kiiitések), tovabba az arcra, az ajkakra és/vagy nyelvre
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korlatozott vizeny6t jelentettek az irbezartant szed6 betegek korében. Ha a fenti tlinetek barmelyikét
észleli, vagy ugy érzi, hogy fullad, ne szedje az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t, és azonnal
értesitse kezel6orvosat.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinacidjaval kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban
jelentett mellékhatasok a kdvetkezok:

Gyakori mellékhatésok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

. hanyinger/hanyéas

vizelési rendellenesség

faradtsag

szédiilés (beleértve a fekvo vagy iil6 testhelyzetbdl torténd felallast)

a vérvizsgalat egy enzim (kreatinkinaz) szintjének emelkedését, amely az izom és a sziv
mikodését méri vagy a vese mitkddését mérd anyagok emelkedett vérszintjét (vér urea nitrogén,
kreatinin) mutathatja ki.

Ha ezen tiinetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezeléorvosahoz.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

hasmenés

alacsony vérnyomas

gyengeség

gyors szivveres

Kipirulas

vizenyo

szexualis teljesitoképességgel kapcsolatos problémak

a vérvizsgalat a kalium- és a natriumszint csokkenését mutathatja ki.

Ha ezen tlinetek barmelyike problémat okoz Onnek, kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz.

Az irbezartan és hidroklorotiazid kombinécid forgalomba kerlése 6ta néhany mellékhatés
el6fordulasarol szamoltak be. A mellékhatasok, melyek gyakorisaga nem ismert, a kovetkezok:
fejfajas, fllcsengés, kdhogés, izérzés zavara, emésztési zavarok, izom- és izlleti fajdalom,
majfunkcidk romlasa és vesefunkci6 karosodas, a vér kaliumszint novekedése, allergias reakciok mint
példaul kipirulas, kiiitések, arc, ajak, szaj, nyelv vagy garat vizeny6. Sargasagrol (a bor és a
szemfehérje sargas elszinez0dése) is beszamoltak nem gyakori el6fordulassal.

Mint minden, két hatéanyagot tartalmaz6 kombinacio esetén, az egyes 0sszetevok szedésével
kapcsolatos egyetlen lehetséges mellékhatas sem zarhatd ki.

Csak irbezartan szedésével dsszefliggésbe hozhatd mellékhatasok:

A fent emlitett mellékhatasokon kivil mellkasi fajdalomrél, sulyos allergias reakciok (anafilaxias
sokk), a vorosvértestek szamanak csokkenésérdl (vérszegénység — a tiinetek kdzé tartozhatnak a
faradékonysag, fejfajas, terheléskor fellépd 1égszomj, szédiilés és sapadtsag), a vérlemezkék (a
véralvadashoz sziikséges vérsejtek) szamanak csokkenésérdl és alacsony vércukorszintekrol is
beszamoltak.

Ritka mellékhatédsok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): A bélfal megduzzadasa (intesztinalis
angioddéma), amely olyan tiinetekkel jar, mint a hasi fajdalom, a hanyinger, a hanyéas és a hasmenés.

Csak hidroklorotiazid szedésével 6sszefliggésbe hozhaté mellékhatasok:

Etvagytalansag, gyomorégés, gyomorgorces, székrekedés, sargasag (a bor és a szemfehérje sargas
elszinez6dése), hasnyalmirigy-gyulladas, amely a has fels6 részén jelentkez6 sulyos fajdalommal jar
gyakran hanyingerrel és hanyassal, alvaszavarok, depresszio, lataszavar, latdsromlas vagy
szemfajdalom a magas szemgolydbeli nyomas miatt (a szem érhartyajan beluli folyadékfelhalmozddas
[koroidedlis folyadék] vagy akut zart zugu zoldhalyog lehetséges jelei), fehérvérsejtek hianya, amely
gyakori fert6zésekhez vezethet, 1az, vérlemezkeszam csokkenés, (a véralvadashoz sziikséges vérsejt),
vorosvérsejtszam-csokkenés (anémia) amelyet faradtsag jellemez, fejfajas, fulladas érzése testmozgas
kozben, szédiilés, sapadtsag, vesebetegség, tiidobetegség beleértve a tiidogyulladast vagy folyadék
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felgyiilemlését a tiidokben, a bér fokozott nap iranti érzékenysége, érgyulladas, egy bérbetegség,
amely testszerte bérhamlassal jar, borfarkas, amely az arcon, a nyakon és a fejb6éron megjelend
borkiiitéssel azonosithato, allergias reakciok, gyengeség €s izomgores, szivritmuszavar,
vérnyomascsokkenés testhelyzet valtoztatast kovetden, nyalmirigyduzzanat, magas vércukorszint,
cukor a vizeletben, egyes vérzsirok szintjének megemelkedése, magas vér higysavszint, amely
kdszvényt okozhat.

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet): Akut Iégzési nehézség (tlinetei lehet tobbek
kdzott a sulyos nehézlégzés, laz, gyengeség, zavartsag).

»Nem ismert” gyakorisagu: Bor- és ajakrak (Nem melanéoma tipust borrak)

Ismeretes, hogy a hidroklorotiaziddal 6sszefiiggé mellékhatasok fokozodhatnak a hidroklorotiazid
magasabb adagjainak alkalmazéasakor.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hat6sag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagoléason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjéra vonatkozik.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan PVC-PVdC-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva fehér, atlatszatlan aluminium-aluminium
buborékcsomagolasba van csomagolva. Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

- A készitmény hatbanyagai az irbezartan és a hidroklorotiazid.
Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta 300 mg irbezartant és
25 mg hidroklorotiazidot tartalmaz filmtablettanként.

- Egyéb 0sszetevok:
Tabletta mag: povidon, hidegen duzzadé keményit6, poloxamer 188, mikrokristalyos celluloz,
kroszkarmell6z-natrium, vizmentes kolloid szilicium-dioxid és magnézium-sztearat.
Tabletta bevonat a 300 mg/25 mg hataserésség esetén: hipromelldz, titan-dioxid,
polietilén-glikol 6000 (makrogol), polietilén-glikol 400 (makrogol), vords vas-oxid, indigotin
(indigékarmin aluminium lakk FD&C blue #2) és fekete vas-oxid.

Milyen az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg filmtabletta r6zsaszin-sotét rozsaszin, kerek
filmtabletta. A tabletta egyik oldalan mélynyomasu ,,3” szammal, a masik oldala sima.
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Az Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 és 100 db filmtablettat
tartalmaz6 nem perforalt buborékcsomagolasban; 50 x 1 db filmtablettat tartalmazo, adagonként
perforalt buborékcsomagolasban, valamint 28 db tablettat tartalmazé nem perforélt naptari
buborékcsomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Hollandia

Gyartok:

Teva Operations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Lengyelorszag

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.VV./S.A/AG  UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Bbarapus
Tesa ®apma EA/J]

Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatanak datuma {EEEE/HH}

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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