I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 150 mg irbesartana (Irbesartanum) un 12,5 mg hidrohlortiazida
(Hydrochlorothiazidum).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana (Irbesartanum) un 12,5 mg hidrohlortiazida
(Hydrochlorothiazidum).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana (Irbesartanum) un 25 mg hidrohlortiazida
(Hydrochlorothiazidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes

Gaisi roza vai roza, apvalkota, kapsulas forma tablete. Tabletes viena puse ir markéta ar numuru ,,93”.
Tabletes otra puse marketa ar numuru ,,7238”.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Gaisi roza vai roza, apala apvalkota tablete. Tabletes viena puse ir mark&ta ar numuru ,,2”, bet otra
puse ir gluda.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Roza vai tumsi roza, apala apvalkota tablete. Tabletes viena puse ir mark&ta ar numuru ,,3”, bet otra
puse ir gluda.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Esencialas hipertensijas arstéSana.

Si fiksétas devas zalu kombinacija indicéta pieaugu$ajiem pacientiem, kam asinsspiedienu nevar
pietiekami kontrolét ar irbesartana vai hidrohlortiazida monoterapiju (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jalieto vienu reizi diena €Sanas laika vai neatkarigi no
gdienreizem.



Var ieteikt atseviSkas zalu sastavdalas (t.i., irbesartana un hidrhlortiazida) devas titréSanu.

Kad kliniski nepiecieSams, var apsvert tieSu terapijas mainu no monoterapijas uz fiksétu kombinaciju:

. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiedienu
nevar pietickami kontrolét ar hidrohlortiazida vai 150 mg irbesartana monoterapiju;
o Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiedienu

nevar pietiekami kontrolét ar 300 mg irbesartana vai Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
150 mg/12,5 mg;

o Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg var lietot pacientiem, kam asinsspiedienu
nevar pietickami kontrol&t ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg.

Lielakas par 300 mg irbesartana/25 mg hidrohlortiazida devas reizi diena nav ieteicams lietot. Ja
nepiecieSams, Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva var lietot kopa ar citu antihipertensivu lidzekli
(skatit 4.3., 4.4., 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucejumi

Hidrohlortiazida sastavdalas del Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva neiesaka lietot pacientiem ar
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min). Sai pacientu grupai priekSroka
dodama cilpas diurétiskiem Iidzekliem nevis tiazidiem. Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu, kam
kreatinina klirenss ir >30 ml/min, deva nav japielago (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktus).

Aknu darbibas traucejumi

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nav indicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.
Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu tiazidi jalieto piesardzigi. Pacientiem ar viegli vai vid&ji smagu
pavajinatu aknu darbibu Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva deva nav japielago (skatit

4.3. apakspunktu).

Gados vecaki cilvéki

Gados vecakiem cilvékiem Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva deva nav japielago.

Pediatriska populdcija

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem, jo nav pieradits
droSums un efektivitate. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret akttvam vielam vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam
paligvielam vai citiem sulfonamidu atvasinajumiem (hidrohlortiazids ir sulfonamida
atvasinajums).

Otrais un treSais griitniecibas trimestris (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktus).

Smaga nieru mazspgja (kreatinina klirenss <30 ml/min).

Refraktara hipokalieémija, hiperkalc€mija.

Smagi aknu darbibas traucgjumi, aknu ciroze un holestaze.

Pacientiem ar cukura diab&tu vai nieru darbibas traucgjumiem (GFA < 60 ml/min/1,73 m?)
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana kopa ar aliskirénu saturo$am zalém ir
kontrindicéta (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hipotensija - Pacienti ar intravaskulara skidruma tilpuma samazinasanos

Irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas lietoSana retos gadijumos izraisfja simptomatisku
hipotensiju pacientiem ar hipertensiju bez citiem hipotensijas riska faktoriem. Simptomatiska
hipotensija var rasties pacientiem ar intravaskulara skidruma tilpuma un/vai natrija samazinasanos, ko
izraisijusi intensiva diur€tisko Iidzek]u terapija, samazinata sals uznemsana ar uzturu, caureja vai
vemsana. Sie stavokli jakorigé pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva terapijas sak3anas.

Nieru art@rijas stenoze - Renovaskulara hipertensija

Smagas hipotensijas un nieru mazspgjas risks palielinas, ja pacientus ar abpusg€ju nieru art€riju stenozi
vai vienas funkcion&jos$as nieres art€rijas stenozi arsté ar angiotensinu konvertgjosa enzima
inhibitoriem vai angiotensina-II receptoru antagonistiem. Kaut gan par to nav zinots, lietojot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iespgjama lidziga ietekme.

Nieru darbibas trauc€jumi un nieru transplantacija

Lietojot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem ieteicams
periodiski kontrolgt kalija, kreatinina un urinskabes koncentraciju seruma. Nav pieredzes par
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pacientiem, kam nesen parstadita niere.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (kreatinina klirenss <30 ml/min) (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem var rasties tiazidu grupas diurétiku izraisita azotémija. Pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem, kam Kreatinina klirenss ir >30 ml/min, deva nav japielago. Tomér pacientiem ar vieglas
lidz vid&ji smagas pakapes nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss >30 ml/min, bet

<60 ml/min) $1 fiksétas devas kombinacija jalieto piesardzigi.

Rentna-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Ir pieradijumi, ka vienlaiciga AKE inhibitoru, angiotensina Il receptoru blokatoru vai aliskiréna
lietosana palielina hipotensijas, hiperkali€mijas un pavajinatas nieru funkcijas (ieskaitot akiitu nieru
mazspéju) risku. Tadé] RAAS dubulta blokade, lietojot kombinacija AKE inhibitorus, angiotensina I1
receptoru blokatorus vai aliskirénu, nav ieteicama (skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu).

Ja dubultu blokadi izraisosa arsteé$ana ir absoliiti nepiecie$ama, to drikst veikt vienigi veselibas
apriipes specialista uzraudziba un biezi un riipigi jakontrole nieru funkcija, elektrolitu I[imenis asinis un
asinsspiediens.

AKE inhibitorus un angiotensina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vai progresg€josu aknu slimibu tiazidi jalieto piesardzigi, jo
nelielas skidruma un elektrolitu lidzsvara novirzes var izraisit aknu komu. Nav kliniskas pieredzes par
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.

Zarnu angioedéma

Ir zinots par zarnu angioedému pacientiem, kurus arstgja ar angiotenzina Il receptoru antagonistiem,
[tostarp irbesartanu] (skatit 4.8. apak$punktu). Siem pacientiem bija sapes védera, slikta diisa,
vems$ana un caureja. Simptomi izzuda péc angiotenzina Il receptoru antagonistu terapijas
partrauksanas. Ja tiek diagnostic€ta zarnu angioedéma, japartrauc irbesartana/hidrohlortiazida
lietoSana un jasak atbilstosa noverosana, [idz simptomi pilnigi izzudusi.

Aortas atveres un mitrala varstula stenoze, obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija
Tapat ka citi vazodilatatori, arT §is preparats uzmanigi jalieto pacientiem, kam ir aortala vai mitrala
varstula stenoze vai obstruktiva hipertrofiska kardiomiopatija.

Primars aldosteronisms

Pacientiem ar primaru aldosteronismu parasti nebs atbildes reakcijas pret antihipertensiviem
lidzekliem, kas darbojas, nomacot rentna-angiotensina sist€ému, tadé] Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva lietoSana nav ieteicama.




Ietekme uz vielmainu un endokrino sist€mu

Tiazidu terapija var ietekmét glikozes toleranci. Tiazidu terapijas laika var manifesteties latents cukura
diabégts. Irbesartans var izraisit hipoglikémiju, Ipasi pacientiem ar cukura diab&tu. Pacientiem, kas tiek
arsteti ar insulinu vai pretdiabgta lidzekliem jaapsver atbilstosa glikozes [imena kontrole asinis; var biit
nepiecieSama insulina vai pretdiabéta lidzeklu devas pielagosana, kad tas paredzets (skatit

4.5. apak3dpunktu).

Tiazidu grupas diurétiku terapija izraisija holesteria un trigliceridu Iimena paaugstinasanos; tacu

12,5 mg devali, ko satur irbesartana un hidrohlortiazida kombinacija, novérota minimala ietekme vai
tas nebija vispar.

Atseviskiem pacientiem, kas sanem tiazidu terapiju, var rasties hiperurikémija vai akiita podagra.

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi
Tapat ka visiem pacientiem, kas sanem diuretisku terapiju, ik pec noteikta laika javeic regulara seruma
elektrolttu limena parbaude.

Tiazidi, arT hidrohlortiazids, var izraisit $kidruma vai elektrolitu lidzsvara traucgjumus (hipokali€miju,
hiponatrémiju un hipohlorémisku alkalozi). Skidruma vai elektrolitu lidzsvara traucg&jumu bridinajuma
pazimes ir sausuma sajiita mutg, slapes, nespeks, letargija, miegainiba, nemiers, sapes vai krampji
muskulos, muskulu vajums, hipotensija, oligiirija, tahikardija un kunga-zarnu trakta traucgjumi,
piem&ram, slikta diiSa vai vemSana.

Lai gan terapijas laika ar tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem var attistities hipokali€émija,
vienlaiciga terapija ar irbesartanu var mazinat diurétiku raditu hipokaliemiju. Tas risks ir lielaks
pacientiem ar aknu cirozi, pastiprinatu diurézi, pacientiem, kas perorali nepietiekami lieto elektrolitus,
un pacientiem ar vienlaikus kortikosteroidu vai AKTH terapiju. No otras puses,
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sastavdalas irbesartana d€] var rasties hiperkalieémija, Tpasi nieru
darbibas traucgjumu un/vai sirds mazspgjas un cukura diabeta gadijuma. Riska grupas pacientiem
ieteicams regulari kontrolét kalija Itmeni seruma. Kalijsaudzgjosas diurétikas, kalija lidzekli vai kaliju
saturosi sals aizstajeji vienlaikus ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jalieto piesardzigi (skattt
4.5. apakspunktu).

Nav noverots, ka irbesartans mazinatu vai novérstu diurétiku izraisttu hiponatrémiju. Hlorida deficits
parasti ir vieglas pakapes un tam nav nepiecieSama arst€Sana.

Tiazidi var mazinat kalcija izdaliSanos ar urinu un izraisit intermit&€josu un vieglu kalcija ITmena
paaugstinasanos seruma bez zinamiem kalcija metabolisma traucg€jumiem. Nozimiga hiperkalc€mija
var liecinat par sléptu hiperparatireozi. Pirms epit€lijkermenisu funkcionalo testu veikSanas tiazidu
lietosana japartrauc.

Pieradits, ka tiazidi pastiprina magnija izdaliSanos ar urinu, kas var izraisit hipomagnémiju.
Litijs
Nav ieteicams lietot litiju kombinacija ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva (skatit

4.5. apak3spunktu).

Antidopinga tests
Hidrohlortiazids, kas ir So zalu sastava, var radit pozitivu antidopinga testa analitisko rezultatu.

Vispargji traucgjumi

Pacientiem, kam asinsvadu tonuss un nieru darbiba ir galvenokart atkarigi no
renina-angiotensina-aldosterona sist€mas aktivitates (pieméram, pacientiem ar smagu sastréguma sirds
mazspéju vai nieru pamatslimibu, tostarp nieru art€rijas stenozi), arstéSana ar angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitoriem vai angiotensina-II receptoru antagonistiem, kas ietekme So sistemu,
var izraistt aktitu hipotensiju, azot€miju, oligiiriju, vai retos gadijumos - akiitu nieru mazspgju (skatit
4.5. apak3punktu). Tapat ka lietojot citus antihipertensivos lidzeklus, parmériga asinsspiediena




pazeminasanas pacientiem ar i$€misku kardiomiopatiju vai i§€misku kardiovaskularu slimibu var
izraisit miokarda infarktu vai insultu.

Paaugstinatas jutibas reakcijas pret hidrohlortiazidu pacientiem var rasties neatkarigi no ta, vai
anamné&zg€ ir alergija vai bronhiala astma, bet vairak iesp&jamas tiem, kam ir $ada anamnéze.

Lietojot tiazidu diurctikas, noverota sistémiskas sarkanas vilkédes aktivizé$anas vai paasinajums.

Ir zinots par fotosensitivitates reakcijam saistiba ar tiazidu diurétikam (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja
terapijas laika paradas fotosensitivitates reakcijas, terapiju ieteicams partraukt. Ja arsté$anu ar
diurétiku ir nepiecieSams atsakt, ieteicams aizsargat saulei vai maksligiem UV stariem paklautas
kermena dalas.

Griitnieciba

Gritniecibas laika nav ieteicams sakt angiotensina-l1 receptoru antagonistu (AlIRA) lietoSanu.
Pacientem, kas plano griitniecibu, l11dzSingja AIIRA terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu
terapiju ar visparatzitu droSuma raksturojumu lietoSanai griitniecibas laika, ja vien turpmaka AIIRA
lietoSana netiek uzskatita par butisku. Tiklidz ir diagnosticgta griitnieciba, AIIRA lietoSana
nekavejoties japartrauc un, ja nepieciesams, jasak alternativa terapija (skatit 4.3. un

4.6. apakdpunktus).

Dzislenes izsvidums, aktita miopija un akita sekundara slégta kakta glaukoma

Sulfanilamidi vai to atvasinajumi var izraisit idiosinkratisku reakciju, kas savukart var izraistt
dzislenes izsvidumu ar redzes lauka defektu, parejosu miopiju un akiitu slégta kakta glaukomu. Lai
gan hidrohlortiazids ir sulfanilamidu grupas viela, 1idz Sim ta lietoSanas laika akiita slégta kakta
glaukoma ir aprakstita tikai retos gadijumos. Simptomi ir akiita redzes asuma samazinasanas vai acu
sapes, turklat parasti tie paradas vairakas stundas 1idz ned€las p&c preparata lietoSanas sakuma. Akiita
slégta kakta glaukoma, kas netiek arsteta, var izraisit paliekoSu redzes zudumu. Pirmais terapeitiskais
pasakums ir pec iesp&jas drizaka preparata lietoSanas partraukSana. Ja joprojam nav iesp&jams
kontrolét intraokularo spiedienu, var biit jaapsver tulitgjas konservativas vai kirurgiskas arsté$anas
nepieciesamiba. Akiitas slégta kakta glaukomas attistibas riska faktori var biit sulfanilamidu vai
penicilinu izraisita alergija anamnézg (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nemelanomas adas vézis

Divos epidemiologiskos p&tijumos, pamatojoties uz Danijas Nacionalo véza registru, novéroja
paaugstinatu nemelanomas adas v&za [bazalo $tinu karcinomas un plakansiinu karcinomas] risku,
palielinoties hidrohlortiazida kumulativajai devai. Hidrohlortiazida fotosensibilizgjosa ietekme vargtu
darboties ka iesp&jamais nemelanomas adas véza rasanas mehanisms.

Pacientiem, kuri lieto hidrohlortiazidu, ir jasniedz informacija par nemelanomas adas véza risku,
jaiesaka regulari parbaudit, vai nav radusies jauni adas bojajumi, un nekavéjoties zinot par visiem
aizdomigajiem adas bojajumiem. Lai mazinatu adas véZa risku, pacientiem ir jaiesaka iespgjamie
profilaktiskie pasakumi, piem&ram, saules gaismas un UV staru iedarbibas ierobezoSana un atbilstosa
aizsardziba iedarbibas gadijuma. Aizdomigi adas bojajumi ir nekav€joties japarbauda, potenciali
ietverot biopsijas materiala histologisku izmekl&Sanu. Iesp&jams, ir arT japarskata hidrohlortiazida
lietoSana pacientiem, kuri agrak slimojusi ar nemelanomas adas vézi (skatit arT 4.8. apakSpunktu).

Akdita respiratora toksicitate

Loti retos gadijumos p&c hidrohlortiazida lietoSanas zinots par akiitu respiratoro toksicitati, tostarp
akiitu respiratora distresa sindromu (ARDS). Plausu tuiska parasti attistas dazu mintisu lidz stundu
laika p&c hidrohlortiazida lietoSanas. Simptomu rasanas bridi ir aizdusa, drudzis, plauSu bojajums un
hipotensija. Ja ir aizdomas par ARDS diagnozi, Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana
japartrauc un javeic atbilstosa arst€Sana. Hidrohlortiazidu nedrikst lietot pacienti, kuriem ieprieks ir
bijis ARDS péc hidrohlortiazida lietoSanas.




Paligviela

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir ’natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Citi antihipertensivie lidzekli

Vienlaikus lietoti citi antihipertensivie lidzekli var pastiprinat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
antihipertensivo darbibu. Irbesartans un hidrohlortiazids (Iidz 300 mg irbesartana/25 mg
hidrohlortiazida devas) ir drosi lietots kopa ar citiem antihipertensiviem Iidzekliem, ar1 kalcija kanalu
blokatoriem un beta adrenoblokatoriem. leprieksgja arstéSana ar lielam diurétisko lidzeklu devam var
izraisit Skidruma deficitu un radit hipotensijas risku, sakot arstéSanu ar irbesartanu ar vai bez tiazida
grupas diurétikam, ja vien Skidruma deficits nav ieprieks korigéts (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot vienlaikus litiju un angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitorus, zinots par atgriezenisku
litija koncentracijas palielinaSanos seruma un toksicitati. Lidziga iedarbiba, lietojot irbesartanu, lidz
§im noverota loti reti. Papildus tam, tiazidi mazina litija nieru klirensu, tadel irbesartana un
hidrohlortiazida kombinacija var&tu palielinat litija toksicitates risku. Lidz ar to litija un
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kombinaciju nav ieteicams lietot (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja
sada kombinacija ir nepiecieSama, ieteicams riipigi kontrolgt litija [imeni seruma.

Zales, kas ietekme kalija [Tmeni

Hidrohlortiazida kaliju izvadosa ietekme mazinas, pateicoties irbesartana kalijsaudzgjosai darbibai.
Toméer gaidams, ka So hidrohlortiazida ietekmi uz kalija [imeni seruma pastiprinas citas zales, kas
izraisa kalija zudumu un hipokaliemiju (piem&ram, citas kalijurétiskas diurétikas, caurejas Iidzekli,
amfotericins, karbenoksolons, G penicilina natrija sals). No otras puses, nemot véra pieredzi par citu
renina-angiotensina sistému ietekmé&josu zalu lietoSanu, vienlaikus lietoSana ar kaliju aizturoSiem
diurétiskiem Iidzekliem, kalija Iidzekliem, kaliju saturoSiem sals aizstaj&jiem vai citam zaleém, kas var
palielinat kalija limeni seruma (piem&ram, heparina natrija sali), var paaugstinat kalija [imeni seruma.
Riska grupas pacientiem nepiecieSams atbilsto$i monitorgt kalija ITmeni seruma (skatit

4.4. apakSpunktu).

Zales, ko ietekmé kalija limena parmainas seruma

Lietojot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kopa ar zaleém, ko ietekme kalija l[imena parmainas
seruma (pieméram, sirds glikozidiem, antiaritmiskiem lidzekliem), ieteicams periodiski kontrol&t
kalija ltmeni seruma.

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli

Ja angiotensina-1I antagonistus lieto vienlaikus ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (tostarp,
selektiviem COX-2 inhibitoriem, acetilsalicilskabi (>3 g/diena) un neselektiviem NSPL), var
mazinaties antihipertensiva iedarbiba.

Lidzigi ka tas ir ar AKE inhibitoriem, arT angiotensina-Il antagonistu lietoSana vienlaikus ar NSPL var
sekmét nieru mazspgjas risku, tostarp varbiit€ju akiitu nieru mazspgju un kalija [imena seruma
paaugstinasanos, seviski pacientiem ar jau iepriek$ pavajinatu nieru darbibu. Sada kombinacija jalieto
piesardzigi, seviski vecaka gadagajuma pacientiem. Janodrosina adekvata hidratacija un jadoma par
nieru funkcijas kontroli, terapiju uzsakot un tas laika.

Repaglinids
Irbesartans var inhibé&t OATP1BI1. Kliniska p&tijuma novéroja, ka irbesartans, lietots 1 stundu pirms

repaglinida (OATP1B1 substrata), palielindja repaglinida Cmax un AUC attiecigi 1,8 reizes un

1,3 reizes. Cita petijuma, abas zales lietojot vienlaicigi, nozimiga farmakokingtiska mijiedarbiba
netika noverota. L1dz ar to var buit nepiecieSams pielagot pretdiabéta terapijas, pieméram, repaglinida,
devu (skatit 4.4. apakSpunktu).



Papildus informacija par irbesartana mijiedarbibu

Kliniskos p&tijumos hidrohlortiazids neietekmgja irbesartana farmakokinétiku. Irbesartanu galvenokart
metaboliz€ CYP2C9 un mazaka mera glikuronizgsanas cela. Nenovéroja nozimigu farmakokingtisku
vai farmakodinamisku mijiedarbibu, ja irbesartanu lietoja vienlaikus ar varfarinu, kuru metabolize
CYP2C9. CYP2C9 induktoru, piem&ram, rifampicina, ietekme uz irbesartana farmakokin&tiku nav
pétita. Digoksina farmakokinétika nemainijas, ja to vienlaikus lietoja ar irbesartanu.

Papildus informacija par hidrohlortiazida mijiedarbibu
Lietojot vienlaikus, ar tiazidu grupas diurétikam var mijiedarboties turpmak noraditas zales:

Alkohols
Var pastiprinaties ortostatiska hipotensija.

Pretdiabeta lidzekli (peroralie lidzekli un insulins)
Var bt japielago pretdiabéta lidzeklu devas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kolestiramins un kolestipola sveki

Hidrohlortiazida uzstkSanas var tikt kaveta anjonu apmainas sveku klatbutng.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva jalieto vismaz vienu stundu pirms vai éetras stundas péc $o zalu
lietoSanas.

Kortikosteroidi, AKTH
Var pastiprinaties elektrolitu deficits, 1pasi hipokali€mija.

Sirds glikozidi
Tiazidu izraisita hipokaliémija vai hipomagnémija veicina sirds glikozidu izraisitas sirds aritmijas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Nesteroidie pretickaisuma lidzekli
Nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSana daziem pacientiem var mazinat tiazidu grupas diurétiku
diurgtisko, natrijurétisko un antihipertensivo iedarbibu.

Presorie amini (pieméram, noradrenalins)
Asinsspiedienu paaugstinosu aminu ietekme var mazinaties, tacu ne tik liela méra, lai izslégtu to
lietoSanu.

Nedepolarizéjosi skeleta muskulu relaksanti (pieméram, tubokurarins)
Hidrohlortiazids var pastiprinat nedepolarizgjosu skeleta muskulatiiras relaksantu darbibu.

Zales pret podagru

Var bt japielago pretpodagras zalu devas, jo hidrohlortiazids var paaugstinat urinskabes Itmeni
seruma. Var biit nepiecieSama probenecida vai sulfmpirazona devas palielinasana. Vienlaikus
lictoSana ar tiazidu grupas diurétikam var palielinat paaugstinatas jutibas reakciju biezumu pret
allopurinolu.

Kalcija sali

Tiazidu grupas diurétikas, mazinot kalcija izdaliSanos, var palielinat ta [imeni seruma. Ja nepiecieSams
ordingt kalcija preparatus vai kalciju saudzgjosas zales (pieméram, D vitamina terapiju), jakontrole
kalcija Iimenis seruma un atbilstosi japielago kalcija deva.

Karbamazepins

Vienlaiciga karbamazepina un hidrohlortiazida lietoSana saistita ar simptomatiskas hiponatrémijas
risku. Lietojot So kombinaciju, jakontrole elektrolitu Iimenis. Ja iespgjams, jalieto citas grupas
diurétiskie Iidzekl]i.



Citas mijiedarbibas

Tiazidi var pastiprinat beta blokatoru un diazoksida hiperglikémisko iedarbibu. Antiholinergiskie
lidzekli (pieméram, atropins, beperidéns) var palielinat tiazidu grupas diurétisku biologisko
pieejamibu, pazeminot kunga-zarnu trakta motilitati un kunga iztuk$o$anas atrumu. Tiazidi var
palielinat amantadina izraisitu blakusparadibu risku. Tiazidi var mazinat citotoksisko Iidzeklu
(pieméram, ciklofosfamida, metotreksata) izdaliSanos caur nierém un pastiprinat to nomacoso ietekmi
uz kaulu smadzenem.

Kliniskie dati liecina, ka renina-angiotensina-aldosterona sisttmas (RAAS) dubulta blokade, lietojot
kombinacija AKE inhibitorus, angiotensina II receptoru blokatorus vai aliskirénu, ir saistita ar
palielinatu tadu nevélamo blakusparadibu ka hipotensija, hiperkaliemija un pavajinata nieru funkcija
(ieskaitot aktitu nieru mazspé&ju) risku, salidzinot ar vienu zalu, kas ietekmé RAAS, lietoSanu (skatit
4.3.,4.4. un 5.1. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba

Angiotensina-11 receptoru antagonisti (AlIRA)

Pirmaja griitniecibas trimestrT AIIRA lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu). AIIRA
lietoSana ir kontrindic€ta otraja un treSaja griitniecibas trimestr (skatit 4.3. un 4.4. apak3punktu).

Nav parliecino$u epidemiologisku pieradijumu par angiotensina konvertgjosa enzima (AKE)
inhibitoru lietoSanas teratog€niskuma risku pirmaja gritniecibas trimestri, tomér nedaudz paaugstinatu
risku nevar izslégt. Lai gan par angiotenstna-II receptoru antagonistu (AIIRA) teratogéniskuma risku
nav pieejami kontroléti epidemiologiski dati, Sai zalu grupai varétu but Iidzigs risks. Pacienteém, kas
plano griitniecibu, Iidz§ingja AIIRA terapija jamaina pret alternativu antihipertensivu terapiju ar
visparatzitu droSuma raksturojumu lietoSanai griitniecibas laika, ja vien turpmaka AIIRA lietoSana
netiek uzskatita par butisku. Tiklidz ir diagnosticéta griitnieciba, AIIRA lietoSana nekavgjoties
japartrauc un, ja nepiecieSams, jasak alternativa terapija.

Ir zinams, ka arst€Sana ar AIIRA otra un tre$a gritniecibas trimestra laika izraisa fetotoksiskumu
(pavajinatas nieru funkcijas, oligohidramniju, galvaskausa parkaulo$anas kavésanu) un neonatalu
toksiskumu (nieru mazsp&ju, hipotensiju, hiperkaliémiju) (skatit 5.3. apakSpunktu).

Ja, sakot ar otro griitniecibas trimestri, paciente lietojusi AIIRA, ieteicams veikt augla nieru funkciju
un galvaskausa ultraskanas izmeklgjumus.

Zidaini, kuru mates lietojusas AIIRA, riipigi jauzrauga hipotensijas riska de| (skatit 4.3. un
4.4. apak3spunktus).

Hidrohlortiazids

Pieredze par hidrohlortiazida lietoSanu griitniecibas laika, Tpasi pirmaja trimestri, ir ierobeZota.
Pettjumi ar dzivniekiem nav pietiekami. Hidrohlortiazids $kérso placentas barjeru. Pamatojoties uz
hidrohlortiazida farmakologiskas darbibas mehanismu, ta lictoSana otraja un treSaja trimestri var
ietekm&t augla-placentaro asinsriti un izraisit nelabveligu iedarbibu auglim un jaundzimusajam,
piemé&ram, dzelti, elektrolitu [idzsvara traucg&jumus un trombocitopeniju.

Hidrohlortiazidu nevajadzetu lietot griitnieCu tiiskas, griitniecu hipertensijas vai preeklampsijas
arstésanai, jo pastav plazmas tilpuma samazinasanas un placentas hipoperfiizijas risks un netiek
labveligi ietekméta slimibas gaita.

Hidrohlortiazidu nevajadzetu lietot esencialas hipertensijas arstéSanai gritniec€m, izn@mums ir reti
gadijumi, kad nav iesp&jama cita terapija.

Ta ka Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur hidrohlortiazidu, to neiesaka lietot pirma griitniecibas
trimestra laika. Japariet uz piemé&rotu alternativu arst€Sanu pirms planotas griitniecibas.




Barosana ar kriiti

Angiotensina-11 receptoru antagonisti (AlIRA)

Ta ka informacija par Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu zidiSanas laika nav pieejama,
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietosana Saja laika nav ieteicama. Pacienteém ir jaording
alternativa terapija ar labaku visparatzitu droSuma raksturojumu zidiSanas laika, 1pasi, barojot ar kriiti
jaundzimuso vai priekslaicigi dzimusu zidaini.

Nav zinams, vai irbesartans vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena.
Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas dati par zurkam liecina, ka irbesartans vai ta metaboliti
izdalas piena (sikaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).

Hidrohlortiazids

Hidrohlortiazids nelielos daudzumos izdalas cilveka piena. Lielu tiazidu devu lietosana, kas izraisa
intensivu diurézi, var samazinat piena veido$anos. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana
zidiSanas perioda laikd nav ieteicama. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lieto zidisanas perioda
laika, jalieto p&c iesp&jas mazakas devas.

Fertilitate

lietoSana radija pirmas toksicitates pazimes vecakiem (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nemot véra farmakodinamiskas Tpasibas, maz ticams, ka Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva varétu
ietekmgt sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Vadot transportlidzekli vai
apkalpojot iekartas, janem vera, ka arst€Sanas laika var attistities reibonis vai nogurums.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Irbesartana/hidrohlortiazida kombinacija

No 898 pacientiem ar hipertensiju, kuri placebo kontrol&tos kliiskos peétijumos sanéma dazadas
irbesartana/hidrohlortiazida devas (robezas no 37,5 mg/6,25 mg lidz 300 mg/25 mg), 29,5% pacientu
noveroja blakusparadibas. Visbiezak zinotas blakusparadibas bija reibonis (5,6%), nespeks (4,9%),
slikta diisa/vemsana (1,8%) un urin&$anas traucg&jumi (1,4%). Turklat kltniskos petijumos biezi
noveroja art urinvielas slapekla pieaugumu asinis (BUN) (2,3%), kreatinina kinazes (1,7%) un
kreatinina (1,1%) palielinasanas asinis.

1. tabula uzskaititas blakusparadibas, kas noverotas spontanos zinojumos un placebo kontrol&tos
petijumos.

Talak min&to blakusparadibu sastopamibas biezuma noteikSanai izmantotas $adas definicijas:

loti biezi (> 1/10); biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1 000 lidz < 1/100); reti (> 1/10 000 lidz
< 1/1000); loti reti (< 1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

1. tabula Blakusparadibas placebo kontrol&tos pétijumos un spontanajos zinojumos
Urinvielas slapekla pieaugums
BieZi asinis, kreatinina un kreatinina
Izmeklejumi kinazes pieaugums asinis
Retak Samazinats kalija un natrija
ITmenis asinis
Sirds funkcijas traucéjumi Retak Sinkope, hipotensija,
tahikardija, tiiska
Biezi Reibonis
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traucéjumi un kriits slimibas

Nervu sistemas traucéjumi Retak Ortostatisks reibonis
Nav zinams Galvassapes
Ausu un labirinta bojajumi Nav zinams Troksnis ausis
Elposanas sistemas traucéjumi, Nav zinams Klepus
krasu kurvja un videnes
slimibas
BiezZi Slikta dasa/vemsana
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Retak Caureja
Nav zinams Dispepsija, disgeizija
Biezi Uring$anas traucgjumi
Nieru funkcijas pasliktinasanas,
Nieru un urinizvades sistemas Nav zinams ieskaitot atseviskus nieru
traucejumi mazspéjas gadijumus riska
pacientiem (skattt
4.4. apakSpunktu)
Skeleta-muskulu un saistaudu Retak Piettku$as ekstremitates
sistemas bojajumi Nav zinams$ Artralgija, mialgija
Vielmainas un uztures traucejmi Nav zinams Hiperkali€mija
Asinsvadu sistémas traucejumi Retak Pietvikums
Visparéji traucejumi un BiezZi Nespeks
reakcijas ievadiSanas vieta
Paaugstinatas jutibas reakciju
Imiinas sistemas traucéjumi Nav zinams gadijumi, tadi ka
angioneirotiska ttiska, izsitumi,
natrene
Aknu un zults izvades sistémas Retak Dzelte
traucéjumi Nav zinams Hepatits, aknu darbibas
izmainas
Reproduktivas sistemas Retak Seksuala disfunkcija,

dzimumtieksmes izmainas

Papildus informacija par atseviskam zalu sastavdalam: papildus nevélamam blakusparadibam, kas

uzskaititas iepriek§ kombin&tam preparatam, Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iesp&jamas ari
blakusparadibas, kas ieprieks noverotas atseviski kadai no aktivajam vielam. 2. un 3. tabula izklasta
blakusparadibas, kas zinotas par atseviskiem Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva komponentiem.

2. tabula Blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot irbesartanu monoterapija

traucejumi

Vispareji traucejumi un Retak Sapes kriisu kurvi
reakcijas ievadiSanas vieta
ASINns un limfatiskas sistemas Nav zinams Anémija, trombocitopénija
traucejumi
Kunga-zarnu trakta traucejumi Reti Zarnu angioedéma
Imiinds sistémas traucejumi: Nav zinams anafilaktiskas reakcijas,
ieskaitot anafilaktisko Soku
Vielmainas un uztures Nav zinams Hipoglikémija
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3. tabula Blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot hidrohlortiazidu monoterapija

Labdabigi, laundabigi un Nav zinams Nemelanomas adas vézis
nezinamas etiologijas audzeji (bazalo $tnu karcinoma un
(ieskaitot cistas un polipus) plakanstinu karcinoma)
Elektrolitu lidzsvara traucgjumi
(ieskaitot hipokaliémiju un
Izmekléjumi Nav zinams hiponatrémiju, skatit
4.4. apak3punktu),
hiperurikémija, glikozurija,
hiperglik€mija, holesterina un
trigliceridu Iimena
palielinasanas
Sirds funkcijas traucejumi Nav zinams Sirds aritmijas
Aplastiska ané€mija, kaulu
smadzenu nomakums,
Asins un limfatiskas sistemas Nav zinams neitropénija/agranulocitoze,
traucejumi hemolitiska an€mija,
leikopénija, trombocitopénija
Nervu sistemas traucéjumi Nav zinams Vertigo, parestézija, neskaidra
sajiita galva, nemierigums
Acu bojajumi Nav zinams Parejosi neskaidra redze,
ksantopsija, dzislenes
izsvidums, akiita miopija un
sekundara akiita slégta kakta
glaukoma
Elposanas sistémas trauceéjumi, Loti reti Akiits respiratora distresa
krasu kurvja un videnes sindroms (ARDS) (skatit
slimibas 4.4. apakSpunktu)
Nav zinams Respiratorais distress (ieskaitot
pneimonitu un plausu tiisku)
Pankreatits, anoreksija, caureja,
Kunga un zarnu trakta Nav zinams aizcietéjums, kunga
traucéjumi kairinajums, siekalu dziedzeru
ickaisums, estgribas trukums
Nieru un urinizvades sistemas Nav zinams Intersticials nefrits, nieru
traucéjumi disfunkcija
Anafilaktiskas reakcijas,
toksiska epidermala nekrolize,
nekrotiz&josais angiits
(vaskulits, adas vaskulits),
Adas un zemadas audu bojajumi Nav zinams sarkanai vilkedei [idzigas
reakcijas uz adas, sarkanas
vilkeédes adas formas
paasinajums, fotosensitivitates
reakcijas, izsitumi, natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu Nav zinams Vajums, muskulu spazmas
sistemas bojajumi
Asinsvadu sistemas traucéjumi Nav zinams Posturala hipotensija
Vispareji traucejumi un Nav zinams Drudzis
reakcijas ievadisanas vieta
Aknu un Zults izvades sistemas Nav zinams Dzelte (intrahepatiska
traucéjumi holestatiska dzelte)
Psihiskie traucéjumi Nav zinams Depresija, miega traucgjumi

Devas atkarigas hidrohlortiazida blakusparadibas (ipasi elektrolitu lidzsvara trauc€jumi) var pieaugt,

palielinot hidrohlortiazida devu.
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Izvéleto blakusparadibu apraksts

Nemelanomas adas vézis: Pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko p&tfjumu datiem, novéroja
no kumulativas devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi (skatit ar1 4.4.
un 5.1. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav pieejama specifiska informacija par irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas pardozesanas
arstesanu. Pacients riipigi jauzrauga, arstéSanai jabiit simptomatiskai un uzturosai. Arstésanas metodes
atkarigas no laika kops zalu lietoSanas un simptomu smaguma pakapes. leteicamie pasakumi ir
vemsanas izraisiSana un/vai kunga skalo$ana. Pardoz&$anas arstéSanai noderiga var bt aktivéta ogle.
Biezi jakontrol€ elektrolitu un kreatinina koncentracija seruma. Ja rodas hipotensija, pacients janovieto
gulus stavokli, atri nodrosinot salu un skidruma aizstajterapiju.

Raksturigakas irbesartana pardozesanas izpausmes ir hipotensija un tahikardija; var rasties ar1
bradikardija.

Hidrohlortiazida pardozéSana saistita ar elektrolitu zudumu (hipokaliémiju, hipohlorémiju un
hiponatrémiju) un dehidrataciju, ko izraisa parmériga diuréze. Biezakas pardozgésanas pazimes un
simptomi ir slikta diSa un miegainiba. Hipokali€émija var izraisit muskulu spazmas un/vai pastiprinat
sirds aritmijas, ko izraisa vienlaikus sirds glikozidu vai atsevisku antiaritmisko lidzeklu lietoSana.
Irbesartanu nevar izvadit no organisma ar hemodializes palidzibu. Nav noskaidrots, cik liela méra ar
hemodializi tiek izvadits hidrohlortiazids.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: angiotensina-II antagonisti, kombinacijas.
ATK kods: CO9DA04

Darbibas mehanisms

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir angiotensina-ll receptoru antagonista irbesartana un tiazidu
grupas diur€tiskas hidrohlortiazida kombingts preparats. So sastavdalu kombinacijai piemit
papildinosa antihipertensiva darbiba, kas mazina asinsspiedienu lielaka méra neka katra aktiva viela
atseviski.

Irbesartans ir spécigs, perorali aktivs, selektivs angiotensina-1l receptoru (AT, apakstipa) antagonists.
Domajams, ka tas bloke visas AT: receptoru medi€tas angiotensina-II ietekmes, neatkarigi no
angiotensina-II avota vai sintézes veida. Selektivs antagonisms pret angiotensina-Il (AT1) receptoriem
paaugstina renina un angiotensina-II Iimeni plazma un mazina aldosterona koncentraciju plazma.
Irbesartans monoterapija, lietojot ieteiktas devas pacientiem bez elektrolitu Iidzsvara traucgjumu riska,
butiski neietekme kalija [imeni seruma (skatit 4.4. un 4.5. apakSpunktu). Irbesartans neinhibé AKE
(kininazi-I1)-enzimu, kas sintez€ angiotensinu-II, ka ari sadala bradikininu par neaktiviem
metabolitiem. Lai darbotos, irbesartanam nav nepiecieSama metaboliska aktivacija.
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Hidrohlortiazids ir tiazidu grupas diurgtisks lidzeklis. Tiazidu grupas diurétisko lidzeklu
antihipertensivas darbibas mehanisms pilniba nav zinams. Tiazidi ietekmé elektrolitu
atpakaluzsiik§anas mehanismus nieru kanalinos, tiesi palielinot natrija un hloridu izdaliSanos aptuveni
vienada daudzuma. Hidrohlortiazida diurétiskas darbibas ietekm@ mazinas plazmas tilpums, palielinas
plazmas renina aktivitate, palielinas aldosterona sekrécija, kas izraisa palielinatu kalija un bikarbonatu
izdali8anos ar urinu un Kalija koncentracijas mazinasanos seruma. Jadoma, ka
renina-angiotensina-aldosterona sistémas blokades dg] lietoSana kopa ar irbesartanu novers $o
diur€tiku izraisito kalija zudumu. Lietojot hidrohlortiazidu, diuréze tiek izraisita 2 stundu laika,
maksimalais darbibas efekts rodas péc apméram 4 stundam un darbiba ilgst aptuveni 6-12 stundas.

Hidrohlortiazida un irbesartana kombinacija, lietojot terapeitiskas devas robezas, rada no devas
atkarigu papildus asinsspiediena pazeminasanos. Pacientiem, kuru stavokli neizdodas pietiekami
uzlabot tikai ar 300 mg irbesartana, 12,5 mg hidrohlortiazida devas pievieno$ana 300 mg irbesartanam
reizi diena izraisTja turpmaku, ar placebo salidzinatu diastoliska asinsspiediena pazemina$anos par

6,1 mmHg pie zalu minimalas koncentracijas asinis (24 stundas péc lietosanas). 300 mg irbesartana un
12,5 mg hidrohlortiazida kombinacijas lietoSana izraisija kopuma no placebo atskirigu
sistoliska/diastoliska spiediena pazeminasanos par maksimali 13,6/11,5 mmHg.

Ierobezoti kliniskie dati (7 no 22 pacientiem) liek domat, ka pacienti, kuriem 300 mg/12,5 mg
kombinacija nav pietickami efektiva, var iegit labu efektu sanemot 300 mg/25 mg. Tadiem pacientiem
novéroja asinsspiediena pazeminosa efekta palielinajumu gan sistoliskajam asinsspiedienam (SBP),
gan diastoliskajam asinsspiedienam (DBP) (attiecigi 13,3 un 8,3 mmHg).

Pacientiem ar vieglas 1idz vidgji smagas pakapes hipertensiju 150 mg irbesartana un 12,5 mg
hidrohlortiazida lietoSana reizi diena izraisija ar placebo kontrol&tu sistoliska/diastoliska
asinsspiediena pazeminasanos vidg&ji par 12,9/6,9 mmHg pie zalu minimalas koncentracijas asinis

(24 stundas péc lietoSanas). Maksimala iedarbiba tika sasniegta péc 3-6 stundam. Vértgjot ar
ambulatoriskas asinsspiediena kontrolésanas metodi, 150 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida
lietoSana reizi diena radija ilgstoSu asinsspiediena pazeminaSanos 24 stundu laika ar vid&ju, no placebo
atSkirigu (24 stundu laika) sistoliska/diastoliska asinsspiediena pazeminaSanos par 15,8/10,0 mmHg.
Vertgjot ar ambulatoriskas asinsspiediena kontrol€$anas metodi, irbesartana un hidrohlortiazida
kombinacijas 150 mg/12,5 mg ietekme no minimalas lidz maksimalai koncentracijai bija 100 %. Arsta
viziSu laika ar manseti merita irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas 150 mg/12,5 mg un
irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas 300 mg/12,5 mg ietekme no minimalas lidz maksimalai
bija attiecigi 68 % un 76 %. Sai ietekmei 24 stundu laika netika novérota parmeriga asinsspiediena
pazeminasana maksimalas koncentracijas gadijjuma un ta atbilst droSai un efektivai asinsspiediena
pazeminasanai, lietojot zales reizi diena.

Pacientiem, kam asinsspiedienu neizdevas kontrolét ar tikai 25 mg hidrohlortiazida, irbesartana
pievienoSana radija papildus, ar placebo kontrol&tu sistoliska/diastoliska asinsspiediena
pazeminasanos vidgji par 11,1/7,2 mmHg.

Irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas asinsspiedienu mazinosa ietekme paradas péc pirmas
devas un saglabajas 1-2 nedglas, maksimala iedarbiba rodas péc 6-8 nedélam. P&tijumos ar ilgstoSu
noverosanas periodu, irbesartana/hidrohlortiazida iedarbiba saglabajas vienu gadu ilgi. Lai gan nav
veikti specifiski petijumi ar irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju, atsitiena fenomens (saistiba
ar hipertensiju) nav noverots nedz ar irbesartanu, nedz ar hidrohlortiazidu.

Nav pétita irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas ietekme uz saslimstibu un mirstibu.
Epidemiologiskos p&tijumos pieradits, ka ilgstosa terapija ar hidrohlortiazidu mazina kardiovaskularas
saslimstibas un mirstibas risku.

Atbildes reakciju pret irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju neietekm& vecums vai dzimums.
Tapat ka lietojot citus renina-angiotensina sistému ietekmégjosus mediciniskos produktus,
melnadainiem hipertensijas pacientiem ir ieveérojami vajaka atbildes reakcija pret irbesartana
monoterapiju. Lietojot irbesartanu vienlaikus ar mazu hidrohlortiazida devu (piem&ram, 12,5 mg
diena), antihipertensiva atbildes reakcija melnadainiem pacientiem ir tada pati ka citu rasu pacientiem.
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Kliniska efektivitate un droSums

Irbesartana un hidrohlortiazida kombinacijas ka sakumterapijas efektivitate un dro§iba smagas pakapes
hipertensijas gadijuma (p&c definicijas (DASS) diastoliskais asinsspiediens s€dus stavokli

> 110 mmHg) tika noveértéta daudzcentru, randomizeta, dubultakla, aktivas vielas-kontroléta, 8 nedélu,
paral€lu grupu pétijuma. Kopuma 697 pacienti tika randomizgti attieciba 2:1 arsté$anai vai nu ar
irbesartanu/hidrohlortiazidu 150 mg/12,5 mg, vai ar irbesartanu 150 mg, un sistematiski paatrinati
titrgjot (pirms atbildes reakcijas noteik$anas uz zemakajam devam) p&c vienas nedglas attiecigi uz
irbesartanu/hidrohlortiazidu 300 mg/25 mg vai irbesartanu 300 mg.

P&tfjuma piedalijas 58% virieSu. Pacientu vidgjais vecums bija 52,5 gadi, 13% bija >65 gadus veci un
tikai 2% bija =75 gadus veci. Divpadsmit procentiem (12%) pacientu bija diab&ts, 34% pacientu bija
hiperlipidémija un visbiezak sastopamais kardiovaskularais stavoklis bija stabila stenokardija, ko
noveroja 3,5% pacientu.

S pétijuma primarais mérkis bija salidzinat arsté$anas 5. nedéla to pacientu Ipatsvaru, kuru
diastoliskais asinsspiediens s€dus stavokli bija kontrol&ts (diastoliskais asinsspiediens s€dus stavokli
<90 mmHg). Cetrdesmit septiniem procentiem (47,2%) pacientu ar zalu kombinaciju panaca
diastoliska asinsspiediena sedus stavokli pazeminasanos <90 mmHg, salidzinajuma ar 33,2% pacientu
ar irbesartanu (p = 0,005). Vidgjais sakuma asinsspiediens bija aptuveni 172/113 mmHg katra
arst€Sanas grupa un sistoliska/diastoliska asinsspiediena seédus stavoklt pazeminasanas piecas nedelas
bija par 30,8/24,0 mmHg un 21,1/19,3 mmHg attiecigi irbesartana/hidrohlortiazida un irbesartana
grupas (p < 0,0001).

Blakusparadibu veids un biezums pacientiem, kurus arstgja ar zalu kombinaciju bija lidzigs ka
blakusparadibu profils pacientiem ar monoterapiju. 8 ned€lu arstésanas laika netika zinots par
sinkopes gadijumiem viena vai otra arst€Sanas grupa. Tika zinots par tadam nevélamam
blakusparadibam, ka hipotensija 0,6% un 0% pacientu un reibonis 2,8% un 3,1% pacientu, attiecigi
kombinéto zalu un monoterapijas grupas.

Rentna-angiotensina-aldosterona sistémas (RAAS) dubulta blokade

Divos lielos nejausinatos, kontrol&tos kliniskajos petijumos ONTARGET (ONgoing Telmisartan
Alone and in combination with Ramipril Global Endpoint Trial — kliniskais p&tfjums par telmisartana
monoterapijas vai kombinacijas ar ramiprilu ietekmi uz vispargjiem mérka kritérijiem) un VA
NEPHRON-D (The Veterans Affairs Nephropathy in Diabetes — kliniskais p&tijums par nefropatiju
gados vecakiem pacientiem ar diab&tu) tika pétita AKE inhibitoru lietoSana kombinacija ar
angiotensina II receptoru blokatoriem.

ONTARGET pétijuma piedalijas pacienti, kuriem anamng&zg ir sirds-asinsvadu sistémas vai
cerebrovaskulara slimiba, vai 2. tipa cukura diab&ts ar pieradijumiem par mérkorgana bojajumu. VA
NEPHRON-D petijuma piedalijas pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un diab&tisku nefropatiju.

Sajos pétijumos nenovéroja nozimigu labvéligu ietekmi uz nieru un/vai sirds-asinsvadu sistémas
iznakumiem un mirstibu, savukart noveroja palielinatu hiperkali€mijas, akiitu nieru bojajumu un/vai
hipotensijas rasanas risku, salidzinot ar monoterapiju. Nemot vera So zalu lidzigas farmakodinamiskas
pasibas, Sie rezultati attiecinami arT uz citiem AKE inhibitoriem un angiotensina II receptoru
blokatoriem.

Tadel AKE inhibitorus un angiotensina II receptoru blokatorus nedrikst vienlaicigi lietot pacientiem ar
diabétisku nefropatiju.

ALTITUDE (Aliskiren Trial in Type 2 Diabetes Using Cardiovascular and Renal Disease Endpoints —
aliskiréna kliniskais p&tijums pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, lietojot sirds-asinsvadu un nieru
slimibas mérka kriterijus) bija p&tijums, kura tika pétits ieguvums no aliskiréna pievienosanas papildus
standarta arst€sanai ar AKE inhibitoru vai angiotensina II receptoru blokatoru pacientiem ar 2. tipa
cukura diabétu un hronisku nieru slimibu, sirds-asinsvadu sistémas slimibu vai abam $Tm slimibam
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kopa. Petijums tika priekslaicigi partraukts palielinata nevélamu iznakumu riska dé|. Aliskiréna grupa,
salidzinot ar placebo grupu, skaitliski biezak noveroja kardiovaskularas naves un insulta gadijumus, un
aliskiréna grupa, salidzinot ar placebo grupu, biezak zinoja par nevélamam blakusparadibam un
interes€jo$am nopietnam neveélamam blakusparadibam (hiperkaliemiju, hipotensiju un nieru darbibas
traucgjumiem).

Nemelanomas adas vézis: Pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko p&tijumu datiem, novéroja
no kumulativas devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas v&zi. Viena
petijuma bija ieklauta populacija, kuru veidoja 71 533 bazalo $tinu karcinomas gadijumi un

8629 plakansiinu karcinomas gadijumi ar saskanotiem attiecigi 1 430 833 un 172 462 populacijas
kontroles gadijumiem. Hidrohlortiazida lielu devu lietoSana (kumulativa deva >50 000 mg) bija
saistita ar korigéto izredZu attiecibas raditaju (OR — odds ratio) 1,29 (95 % TI: 1,23-1,35) bazalo $tinu
karcinomas gadijuma un 3,98 (95 % TI: 3,68-4,31) plakanstinu karcinomas gadijuma. Gan bazalo
stinu, gan plakanstnu karcinomas gadijuma noveéroja skaidru saistibu starp kumulativo devu un
atbildes reakciju. Cita p&tijuma atklaja iesp&jamu saistibu starp liipas v&zi (plakanstinu karcinomu) un
hidrohlortiazida iedarbibu: 633 ltipas véza gadijumi tika saskanoti ar 63 067 populacijas kontroles
gadijumiem, izmantojot riskam paklautas populacijas izlases stratégiju. Tika pieradita kumulativas
devas un atbildes reakcijas saistiba ar korig€to izredzu attiecibas raditaju 2,1 (95 % TI: 1,7-2,6), kas
palielinajas lidz 3,9 (3,0-4,9) lielu devu (~25 000 mg) gadijuma un lidz 7,7 (5,7-10,5) vislielakas
kumulativas devas (~100 000 mg) gadijuma (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Vienlaikus hidrohlortiazida un irbesartana lietoSana neietekmgja abu So zalu farmakokingtiku.
UzstkSanas

Irbesartans un hidrohlortiazids ir perorali aktivi lidzekli un to darbibai nav nepiecieSama biologiska
parveidoSana. P&c peroralas irbesartana/hidrohlortiazida lietoSanas irbesartana un hidrohlortiazida
absoliita biologiska pieejamiba ir attiecigi aptuveni 60-80% un 50-80%. Uzturs neietekmé irbesartana
un hidrohlortiazida kombinacijas biologisko pieejamibu. Maksimala koncentracija plazma
irbesartanam rodas 1,5-2 stundas p&c peroralas lietosanas un hidrohlortiazidam p&c 1-2,5 stundam.
Izkliede

Ar plazmas olbaltumvielam saistas aptuveni 96% irbesartana, nieciga dala saistas ar asins $iinam.
Irbesartana izkliedes tilpums ir 53-93 litri. Ar plazmas olbaltumvielam saistas 68% hidrohlortiazida,

un ta Skietamais izkliedes tilpums ir 0,83-1,14 I/kg.

Linearitate/nelinearitate

Lietojot 10-600 mg devu, irbesartanam piemit lineara un devai proporcionala farmakokingtika.
Lietojot par 600 mg lielaku devu, novéro mazak neka proporcionalu peroralas uzsiik§anas
palielinasanos; §1s atrades mehanisms nav zinams. Kopgjais organisma un nieru klirenss ir attiecigi
157-176 un 3-3,5 ml/min. Irbesartana terminalais eliminacijas pusperiods ir 11-15 stundas. Lidzsvara
koncentracija plazma tiek sasniegta 3 dienu laika p&c preparata lietoSanas saksanas reizi diena. Péc
atkartotas preparata lietoSanas reizi diena novérota neliela irbesartana uzkrasanas plazma (< 20 %).
Petijuma nedaudz augstaku irbesartana koncentraciju plazma konstatgja sievietém ar hipertensiju,
toméer irbesartana eliminacijas pusperioda un uzkrasanas atskiribas nekonstatgja. Sievietém deva nav
japielago. Irbesartana AUC un Cmax bija nedaudz lielaki art gados veciem cilvékiem (>65 g.v.)
salidzinajuma ar jauniem cilvékiem (18-40 g.v.). Tom&r terminalais pusperiods biitiski nemainijas.
Gados vecakiem cilvekiem deva nav japielago. Hidrohlortiazidam noverotais vidg€jais eliminacijas
pusperiods bija 5-15 stundu robezas.
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Biotransformacija

P&c perorilas vai intravenozas **C irbesartana ievades 80-85% no plazma cirkulgjo$as radioaktivas
vielas saistita ar nemainTttu irbesartanu. Irbesartans metabolizgjas aknas konjugacijas ar glikuronidu un
oksidesanas cela. Galvenais cirkul&josais metabolits ir irbesartana glikuronids (aptuveni 6%). In vitro
pétijumi liecina, ka irbesartanu galvenokart okside citohroma P450 enzims CYP2C9; izoenzimam
CYP3A4 ir nieciga nozime.

Eliminacija

Irbesartans un ta metaboliti tiek izvaditi gan ar Zulti, gan caur nierém. P&c peroralas vai intravenozas
14C irbesartana lietosanas aptuveni 20% radioaktivas vielas konstat&ta urina un atlikust dala -
izkarnijumos. Mazak neka 2% devas izdalas ar urinu nemainita irbesartana veida. Hidrohlortiazids
nemetabolizgjas, bet strauji tiek izvadits caur nierém. 24 stundu laika nemainita veida izdalas vismaz
61% no perorali lietotas devas. Hidrohlortiazids $k&rso placentaro barjeru, bet ne hematoencefalisko
barjeru, tas izdalas mates piena.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu vai pacientiem, kam tiek veikta hemodialize, irbesartana
farmakokingtiskie raksturlielumi butiski nemainas. Irbesartanu nevar izvadit no organisma ar
hemodializes palidzibu. Pacientiem ar kreatintna kltrensu <20 ml/min noverota hidrohlortiazida
eliminacijas pusperioda palielinaSanas lidz 21 stundai.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vieglu vai vidgji smagu aknu cirozi irbesartana farmakokingtiskie raksturlielumi butiski
nemainas. Pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem pé&tijumi nav veikti.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Irbesartans/hidrohlortiazids

Rezultati par zurkam un makaka sugas pertikiem lidz 6 me&nesus ilgos petijumos paradija, ka
kombinacijas lietoSana nepastiprinaja zinojumos par atseviskajiem komponentiem mingtas toksiskas
iedarbibas izpausmes, nedz ari radija jaunas. Turklat netika novérota toksikologiski sinergiska
ietekme.

Irbesartana/hidrohlortiazida kombinacijai nav pieradita mutagéniska vai klastogéniska ietekme.
Irbesartana/hidrohlortiazida kombinacijas kancerogéniska ietekme nav vertéta petijumos ar
dzivniekiem.

Irbesartana/hidrohlortiazida kombinacijas ietekme uz fertilitati p&tijumos ar dzivniekiem nav verteta.
Nav novérota teratogéniska ietekme Zurkam, lietojot irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju
devas, kas radija toksisku ietekmi uz matites organismu.

Irbesartans

Nekliniskajos droSuma pétijumos lielas irbesartana devas mazinaja sarkano asinsstinu raksturlielumus.
Lietojot loti lielas devas, irbesartans zurkam un makakiem izraisija degenerativas parmainas nierés
(piem@ram, intersticialu nefiitu, tubularu distensiju, bazofiliskas kanalinu parmainas, palielinatu
urinvielas un kreatinina koncentraciju plazma), ko uzskata par irbesartana hipotensivas iedarbibas
sekundaru ietekmi, kas mazina nieru perfuziju. Turklat irbesartans izraisija jukstaglomerularo $tinu
hiperplaziju/hipertrofiju. So atradi uzskatija par irbesartana farmakologiskas darbibas izraisitu, un tai
ir maza klniska nozimiba.

Nekonstatgja mutageéniskas, klastogéniskas vai kancerogéniskas Tpasibas.
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Petijumos ar zurku matitém un téviniem ietekme uz fertilitati un vairosanas spgjam netika noverota.
Ar irbesartanu veiktos dzivnieku pétijumos konstatgja Tslaicigu toksisku ietekmi (palielinats nieru
blodinas dobums, hidroureters vai zemadas tiiska) Zurku augliem, un ta izzuda péc dzimsanas. Trusu
matite€m, lietojot devas, kas matitém izraisa biitisku toksicitati, tostarp mirstibu, konstat&ja abortus vai
agrinu rezorbciju. Zurkam un trusiem nekonstatéja teratogénisku iedarbibu. P&tijumos ar dzivniekiem
konstatgja, ka radiologiski iezZiméts irbesartans ir nosakams zurku un trusu auglos. Irbesartans izdalas
laktgjosu zurku piena.

Hidrohlortiazids

Dazos eksperimentalos modelos iegiiti nedrosi pieradijumi genotoksiskai vai kancerogéniskai
ietekmei.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Povidons

Prezelatinizeta ciete (kukurtizas)
Poloksamérs 188

Mikrokristaliska celuloze
Kroskaramelozes natrijs

Koloidals beztudens silicija dioksids
Magnija stearats

Tabletes apvalks

150 mg/12,5 mg un 300 mg/12,5 mq tabletém:
Hipromeloze

Titana dioksids

Polietilenglikols 6000 (Makrogols)
Polietilénglikols 400 (Makrogols)

Sarkanais dzelzs oksids

Dzeltenais dzelzs oksids

Melnais dzelzs oksids

Tabletes apvalks

300 m@/25 mg tabletém:

Hipromeloze

Titana dioksids

Polietilenglikols 6000 (Makrogols)

Polietilénglikols 400 (Makrogols)

Sarkanais dzelzs oksids

Indigotins (Indigokarmina aluminija laka FD&C zils #2)
Melnais dzelzs oksids

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi
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6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Balti, necaurspidigi PVH-PVdH-aluminija blisteri: Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Aluminija-aluminija blisteri: zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Balti, necaurspidigi PVH-PVdH-aluminija blisteri vai aluminija-aluminija blisteri.

Iepakojuma pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 un 100 apvalkotam tablet€ém neperforetos
blisteros.

Iepakojumi ar 50x1 apvalkotam tabletem vienas devas blisteros.

Iepakojumi ar 28 apvalkotam tabletém neperforétos kalendara blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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

EU/1/09/583/073

EU/1/09/583/076

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

EU/1/09/583/074

EU/1/09/583/077

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
EU/1/09/583/049-072

EU/1/09/583/075

EU/1/09/583/078

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 26. hovembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2014. gada 11. novembris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakéw

Polija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13.

Debrecen H-4042

Ungarija

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

Postbus 552

2003 RN Haarlem

Niderlande

Drukataja lietosanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi
atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam

(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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11 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra apvalkota tablete satur 150 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS |

[4. ZALU FORMA UN SATURS |

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
15 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50x1 apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS -UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Balti, necaurspidigi PVH-PVdH-aluminija blisteri: Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Kalendara blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12.5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreS$diena Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS |

[4. ZALU FORMA UN SATURS |

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
15 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50x1 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Balti, necaurspidigi PVH-PVdH-aluminija blisteri: Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Kalendara blisteris

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12.5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreS$diena Ceturtdiena Piektdiena Sestdiena Svétdiena
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Argja kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katra apvalkota tablete satur 300 mg irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida.

3.  PALIGVIELU SARAKSTS |

[4. ZALU FORMA UN SATURS |

Apvalkotas tabletes

7 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
15 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
84 apvalkotas tabletes
90 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
50x1 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP:

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Balti, necaurspidigi PVH-PVdH-aluminija blisteri: Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5
2031GA Haarlem
Niderlande

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Kalendara blisteris

1. ZALU NOSAUKUMS

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Teva B.V.

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Pirmdiena Otrdiena TreS$diena Piektdiena Sestdiena Sveétdiena
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

37



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noliikam to lieto

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir divu aktivo vielu - irbesartana un hidrohlortiazida,
kombinacija. Irbesartans pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotenstna-Il receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir organisma radusies viela, kas saistas ar asinsvados esoSiem receptoriem,
izraisot asinsvadu saSaurinasanos. Ta rezultata paaugstinas asinsspiediens. Irbesartans novers
angiotensina-II saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un pazemina
asinsspiedienu. Hidrohlortiazids pieder pie zaleém (ta saucamajam tiazidu grupas diurétikam), kas
izraisa urina daudzuma palielinaSanos un tadgjadi pazemina asinsspiedienu.

Abas Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva aktivas vielas kopa pazemina asinsspiedienu vairak neka
katra atseviski.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lieto, lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu, kad arstéSana
ar irbesartanu vai hidrohlortiazidu vienu pasu nevar pietickami kontrol&t Jiisu asinsspiedienu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva Sados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu,

- ja Jums ir alergija pret hidrohlortiazidu vai zalém, kas satur sulfonamidus,

- ja Jus esat grutniece vairak neka 3 ménesus. (Labak izvairities no
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietosanas arT griitniecibas sakuma — skatit punktu par
griitniecibu)

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucg&jumi,

- ja Jums ir apgritinata uriné$ana,

- ja arsts ir noteicis, ka Jums ir nemainigi augsts Kalcija vai zems kalija Iimenis asinis,

- ja Jums ir cukura diabé€ts vai nieru darbibas traucgjumi un Jis tiekat arstéts ar aliskirénu
saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Konsultgjieties ar savu arstu pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas un ja kaut kas no
talak mineta attiecas uz Jums:

- ja Jums paradas stipra vemS$ana vai caureja,
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- ja Jums ir nieru slimiba vai ir parstadita niere,

- ja Jums ir sirds slimibas,

- ja Jums ir aknu slimibas,

- ja Jums ir cukura diabgts,

- ja Jums attistas zems cukura Itmenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu, izsalkuma
sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru un sp&cigu
sirdsdarbibu), Tpasi ja Jums arst€ diabetu;

- ja Jums ir sarkana vilkéde (lupus erythematosus jeb SLE),

- ja Jums ir primarais aldosteronisms (stavoklis, saistits ar paaugstinatu hormona aldosterona
veido§anos, kas izraisa natrija aizturi, ka rezultata palielinas asinsspiediens),

- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arstéSanai:

- AKE inhibitoru (piemeram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

- ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums arstésanas laika rodas negaidits adas bojajums. Arstésana
ar hidrohlortiazidu, ipasi ilgsto$a lielu devu lietosana, var palielinat dazu veidu adas un liipas
veza (nemelanomas adas véza) risku. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas laika
aizsargajiet adu pret saules gaismas un UV staru iedarbibu,

- ja pec hidrohlortiazida lieto$anas Jums agrak ir bijusas elpoSanas vai plausu problémas (tostarp
plausu iekaisums vai Skidrums plausas). Ja p&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
Jums rodas smags elpas trilkums vai apgriitinata elpoSana, nekavgjoties mekl&jiet medicinisko
palidzibu.

Jisu arsts var regulari parbaudit Jusu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piemeram, kalija)
Iimeni asins.

Skatit arT informaciju apakspunkta ,,Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva §ados
gadijumos”.

Ja pec Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas Jums rodas sapes védera, slikta diisa, vemSana
vai caureja, konsultgjieties ar arstu. Jisu arsts izlems par turpmaku arst€Sanu. Nepartrauciet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu péc saviem ieskatiem.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai vargtu iestaties)
griitnieciba. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietosana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot p&c 3. grutniecibas ménesa, jo ta lietoSana Saja
laika var nodartt biitisku kait€jumu Jiisu bernam (skatit punktu par griitniecibu).

Jums ari japastasta arstam:

- ja ieverojat di€tu ar zemu sals saturu;

- ja Jums ir tadas pazimes, ka neparasti stipras slapes, sausa mute, visparéjs nespeks; miegainiba,
muskulu sapes vai krampyji, slikta diiSa, vemSana vai patologiski atra sirdsdarbiba, kas var
liecinat par Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva eso$a hidrohlortiazida parmérigu iedarbibu;

- ja Jums ir paaugstinata adas jutiba pret sauli un apdeguma simptomi (ka, piemeéram, apsartums,
nieze, pietikums, ¢ulgas) paradas atrak neka parasti;

- ja Jums veiks operaciju vai dos anestgzijas Iidzek]us,

- ja Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas laika Jums ir redzes parmainas vai vienas vai
abu acu sapes. Tas var bt skidruma uzkrasanas acs asinsvadu slan1 (dzislenes izsvidums) vai
glaukomas (paaugstinatais spiediens aci (s)) attistibas pazimes. Jums japartrauc
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietosana un jameklé mediciniska palidziba.

So zalu sastava esoais hidrohlortiazids var dot pozitivu antidopinga testa rezultatu.
Bérni un pusaudzi
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot bérniem un pusaudziem (lidz 18 gadu vecumam).

Ja bérns norij dazas tabletes, nekavgjoties sazinieties ar arstu.
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Citas zales un Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

JUsu arstam var biit nepiecieSams maintt Jisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

Diurgtiskie I1dzekli, ka Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sastava esoSais hidrohlortiazids, var
ietekmét citas zales. Ja Jiis neatrodaties stingra arsta uzraudziba, litiju saturoSus preparatus nedrikst
lietot kopa ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

Iespéjams, ka Jums biis javeic asins analizes, ja Jus lietojat:

= kalija uztura bagatinatajus,

= kaliju saturo$us sals aizstajejus,

= kaliju saudzgjosas zales vai citus diurétikus (urindzenosus Iidzeklus),

= dazus caurejas lidzeklus,

= podagras arsteéSanas lidzeklus,

= arstnieciskus D vitamina uztura bagatinatajus,

= 7zales, kas regul€ sirdsdarbibas ritmu,

= pretdiab&ta medikamentus (iekskigi lietojamos, pieméram, repaglinidu, vai insulmu),
= karbamazepinu (zales epilepsijas arstesanai).

Svarigi ari, lai Jus arstam pateiktu, ka lietojat citus medikamentus, kas pazemina asinsspiedienu,
steroidus, zales veza arsteéSanai, pretsapju lidzeklus, zales artrita arst€Sanai vai kolestiraminu un
kolestipola svekus holesterina l[imena pazeminaSanai.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kopa ar alkoholu

Ta ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva satur hidrohlortiazidu, lietojot alkoholu, kad arstgjaties ar
§tm zalém, Jums var bt palielinata reibuma sajiita pieceloties, Tpasi tad, kad piecelaties kajas no sédus
stavokla.

Gritnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai vargtu iestaties)
gritnieciba. Parasti arsts ieteiks Jums partraukt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pirms
griitniecibas iestaSanas vai tiklidz Jis uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arf ieteiks
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas laika, un tas nedrikst lietot péc 3. griitniecibas ménesa, jo
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana pec griitniecibas 3. m&nesa var nodarit butisku
kaitejumu Jiisu bernam.

Baros$ana ar kriiti

Pastastiet savm arstam, ja barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties to darit.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana nav ieteicama matém, kas baro bérnu ar kriiti. Ja
velaties barot bérnu ar kriti, arsts var Jums ordingt citas zales, 1pasi, ja Jusu b&rns ir tikko piedzimis
(jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva vargtu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus. Tomer paaugstinata asinsspiediena arst€Sanas laika dazkart iesp&jams reibonis
vai nogurums. Ja Jums rodas $adi simptomi, pirms trannsportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu
apkalposanas konsultgjaties ar arstu.
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir ’natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Vienmér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ieteicama Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva deva ir viena vai divas tabletes diena. Arsti parasti
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva paraksta tad, ja [idSingja paaugstinata asinsspiediena arst€Sana
nav pietickami pazeminajusi asinsspiedienu. Arsts Jums sniegs noradijumus, ka pariet no iepriek$gjam
zalém uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

LietoSanas veids

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir paredzets iekskigai lietoSanai. Tabletes janorij, uzdzerot
pietiekamu daudzumu skidruma (pieméram, vienu glazi tidens). Jis varat lietot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva &Sanas laika vai neatkarigi no édienreizém. Méginiet lietot dienas
devu aptuveni viena un taja pasa laka katru dienu. Ir svarigi, lai JUs turpinatu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu, kamer arsts nav devis citus noradijumus.

Maksimala asinsspiedienu pazemino$a darbiba biitu jasasniedz 6-8 nedglas pec arstéSanas saksanas.

Ja esat lietojis Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Ja nejausi izlaista dienas deva, vienkarsi lietojiet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Dazas
blakusparadibas var biit nopietnas un to del var biit nepiecieSama medictniska arst€Sana.

Retos gadijumos pacientiem, kuri lietoja irbesartanu, novéroja adas alergiskas reakcijas (izsitumus,
natreni), ka arT norobezotu sejas, lipu un/vai méles pietuikumu. Ja Jums paradas kadi no
iepriekSminétajiem simptomiem vai ari sak triikt elpa, partrauciet lietot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Klmiskos petijumos, kuros pacienti tika arsteti ar irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju, zinoja
par sadam blakusparadibam:

Biezas blakusparadibas (var ietekmét [1dz 1 no 10 cilvekiem)

=  glikta disa/vemsSana,

=  urinéSanas traucgjumi,

= nogurums,

= reibonis (arT celoties no gulus vai sédus stavokla),

=  asins analizes var uzradit palielinatu [imeni enzimam, kas norada uz sirds un muskulu funkcijam
(kreatininkinaze), vai arT palielinatu to vielu daudzumu, kas norada uz nieru funkcijam (urinvielas
slapeklis, kreatinins asinTs).

Ja kada no §tm blakusparadibam Jums trauce, parrunajiet to ar savu arstu.
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Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)

= caureja,

= pazeminats asinsspiediens,

= gibonis,

= paatrinata sirdsdarbiba,

= pietvikums,

= pietikums,

=  dzimumspgjas traucgjumi,

*  asins analizes var uzradit samazinatu kalija un natrija ITmeni asinis.

Ja kada no §im blakusparadibam Jums traucg, parrunajiet to ar savu arstu.

Pé&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva registracijas ir novérotas dazas nevélamas blakusparadibas.
Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams, ir: galvassapes, zvaniSana ausis, klepus, garSas sajiitas
traucgjumi, gremosanas traucgjumi, sapes locitavas un muskulos, aknu darbibas traucgjumi un
pavajinata nieru darbiba, palielinats kalija ITmenis asinis un tadas alergiskas reakcijas, ka izsitumi,
natrene, sejas, lipu, mutes, méles vai rikles pietikums. Retak zinots arT par dzelti (adas un/vai acu
baltumu iekrasoSanas dzeltena krasa).

Tapat ka lietojot citas divu aktivo vielu kombinacijas, nevar izslégt katras atseviskas sastavdalas
izraisttu blakusparadibu rasanos.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar irbesartanu

Bez ieprieks minétajam blakusparadibam ir zinots ar par sapém kriitls, smagam alergiskam reakcijam
(anafilaktiskais S0ks), samazinatu sarkano asins $tinu skaitu (anémija — simptomi var ietvert
nogurumu, galvassapes, elpas tritkumu slodzes laika, reiboni un balumu), trombocitu (asins recéSanai
svarigas $iinas) skaita samazina$anos un zemu cukura limeni asinis.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem): zarnu angioedéma: zarnu pietikums ar
tadiem simptomiem ka sapes védera, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar hidrohlortiazidu

Apetites zudums; kunga kairinajums; kunga krampji; aizciet§jums; dzelte (novéro ka dzeltenu adas un
acu abolu krasu); aizkunga dziedzera iekaisums, ko novéro ka stipras sapes védera augsdala biezi kopa
ar sliktu diSu un vemsanu; miega trauc&jumi; depresija; neskaidra redze; redzes pasliktinasanas vai
sapes acts augsta spiediena dél (iesp&jamas pazimes, kas liecina par skidruma uzkrasanos acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums), vai akiitas slégta kakta glaukomas pazimes); balto asins§tnu
skaita samazinaSanas, kas var izpausties ka biezas infekcijas, drudzis; samazinats trombocTtu skaits
(asins recei nepiecieSamas $linas); samazinats sarkano asins$tinu skaits (ané€mija), kam raksturigs
nogurums, galvassapes, elpas trikums fiziskas slodzes laika, reiboni un balums; nieru slimibas; plausu
slimibas, ieskaitot pneimoniju un Skidruma uzkraSanos plausas; pastiprinata adas jutiba pret sauli;
asinsvadu iekaisums; adas slimiba, kas raksturojas ar adas lobiSanos no visa kermena; adas sarkana
vilk&de, kurai raksturigi izsitumi, kas var paradities uz sejas, kakla un galvas matainas dalas;
alergiskas reakcijas; nespéks un muskulu spazmas; izmainits sirds ritms; asinsspiediena samazinasanas
péc kermena stavokla mainas; siekalu dziedzeru pietiikums; palielinats cukura [imenis asinis; cukura
paradi$anas urina; palielinata kada no lipidu frakcijam asinis; augsts urinskabes Itmenis asinis, kas var
izraisit podagru.

Loti retas blakusparadibas (var ietekmé&t 1idz 1 no 10 000 cilvékiem): akdts respiratorais distress
(pazimes ietver smagu elpas trikumu, drudzi, vajumu un apjukumu).

Biezums “nav zinams”: adas un ltipas vézis (nemelanomas adas vezis)

Zinams, ka blakusparadibas, kas saistitas ar hidrohlortiazidu, var pastiprinaties lietojot augstakas
hidrohlortiazida devas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
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ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots baltos, necaurspidigos PVH-PVdH-aluminija blisteros:
Uzglabat temperatiira 1idz 30°C.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots aluminija-aluminija blisteros: zalém nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur

= Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum) un hidrohlortiazids (Hydrochlorthiazidum).
Katra Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkota tablete satur 150 mg
irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

» (Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukurtizas), poloksameérs 188, mikrokristaliska
celuloze, kroskaramelozes natrijs, koloidals beztudens silicija dioksids un magnija stearats.
Tabletes apvalks 150 mg/12,5 mg tabletém: hipromeloze, titana dioksids, polietilenglikols 6000
(makrogols), polietilénglikols 400 (makrogols), sarkanais dzelzs oksids, dzeltenais dzelzs oksids
un melnais dzelzs oksids.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ar€jais izskats un iepakojums

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 150 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir gai$i roza vai roza,
apvalkotas, kapsulas formas tabletes. Tabletes viena puse ir mark@ta ar numuru ,,93”. Tabletes otra
puse marketa ar numuru ,,7238”.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir pieejams iepakojumos pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98 un 100 apvalkotam tabletem neperforétos blisteros; iepakojumos pa 50x1 apvalkotam
tabletémvienas devas blisterosun iepakojumos pa 28 apvalkotam tabletém neperforétos kalendara
blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

43


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Razotaji

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

31-546 Krakow

Polija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
Debrecen H-4042
Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

Bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +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

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

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
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France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.0.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000
Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
Si lieto$anas instrukceija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P Ux

1. Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noliikam to lieto

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir divu aktivo vielu - irbesartana un hidrohlortiazida,
kombinacija. Irbesartans pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotenstna-Il receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir organisma radusies viela, kas saistas ar asinsvados esoSiem receptoriem,
izraisot asinsvadu saSaurinasanos. Ta rezultata paaugstinas asinsspiediens. Irbesartans novers
angiotensina-II saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un pazemina
asinsspiedienu. Hidrohlortiazids pieder pie zalem (ta saucamajam tiazidu grupas diurétikam), kas
izraisa urina daudzuma palielinaSanos un tadgjadi pazemina asinsspiedienu.

Abas Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva aktivas vielas kopa pazemina asinsspiedienu vairak neka
katra atseviski.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lieto, lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu, kad arstéSana
ar irbesartanu vai hidrohlortiazidu vienu pasu nevar pietickami kontrol&t Jiisu asinsspiedienu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva Sados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta min&to) o zalu sastavdalu,

- ja Jums ir alergija pret hidrohlortiazidu vai zalém, kas satur sulfonamidus,

- ja Jus esat grutniece vairak neka 3 ménesus. (Labak izvairities no
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas ari gritniecibas sakuma — skatit punktu par
griitniecibu)

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucg&jumi,

- ja Jums ir apgrutinata uriné$ana,

- ja arsts ir noteicis, ka Jums ir nemainigi augsts Kalcija vai zems kalija Iimenis asinis,

- ja Jums ir cukura diabé€ts vai nieru darbibas traucgjumi un Jus tiekat arstéts ar aliskirénu
saturo$am zaleém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arste€$anai.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Konsultgjieties ar savu arstu pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas un ja kaut kas no
talak mineta attiecas uz Jums:

- ja Jums paradas stipra vemS$ana vai caureja,
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- ja Jums ir nieru slimiba vai ir parstadita niere,

- ja Jums ir sirds slimibas,

- ja Jums ir aknu slimibas,

- jaJums ir cukura diabéts,

- ja Jums attistas zems cukura Itmenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu, izsalkuma
sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru un sp&cigu
sirdsdarbibu), Tpasi ja Jums arste diab&tu;

- ja Jums ir sarkana vilkéde (lupus erythematosus jeb SLE),

- ja Jums ir primarais aldosteronisms (stavoklis, saistits ar paaugstinatu hormona aldosterona
veido§anos, kas izraisa natrija aizturi, ka rezultata palielinas asinsspiediens),

- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi;
- aliskirénu.

- ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums arst€sanas laika rodas negaidits adas bojajums. Arstésana
ar hidrohlortiazidu, 1pasi ilgstosa lielu devu lietoSana, var palielinat dazu veidu adas un ltipas
veza (nemelanomas adas véza) risku. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas laika
aizsargajiet adu pret saules gaismas un UV staru iedarbibu,

- ja pec hidrohlortiazida lieto$anas Jums agrak ir bijusas elposanas vai plausu problémas (tostarp
plausu iekaisums vai Skidrums plausas). Ja p&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
Jums rodas smags elpas trikums vai apgritinata elpo$ana, nekavéjoties mekl&jiet medicinisko
palidzibu.

Jsu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piem&ram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva $ados
gadijumos”.

Ja péc Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas Jums rodas sapes védera, slikta diiSa, vemSana
vai caureja, konsultgjieties ar arstu. Jusu arsts izlems par turpmaku arsteSanu. Nepartrauciet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu péc saviem ieskatiem.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
griitnieciba. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot p&c 3. griitniecibas ménesa, jo ta lietoSana Saja
laika var nodartt biitisku kait€jumu Jusu b&rnam (skatit punktu par griitniecibu).

Jums ar1 japastasta arstam:

- ja ieverojat di€tu ar zemu sals saturu;

- ja Jums ir tadas pazimes, ka neparasti stipras slapes, sausa mute, vispargjs nespeks; miegainiba,
muskulu sapes vai krampyji, slikta diiSa, vem$ana vai patologiski atra sirdsdarbiba, kas var
liecinat par Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva eso$a hidrohlortiazida parmérigu iedarbibu;

- ja Jums ir paaugstinata adas jutiba pret sauli un apdeguma simptomi (ka, pieméram, apsartums,
nieze, pietikums, ¢ulgas) paradas atrak neka parasti;

- ja Jums veiks operaciju vai dos anestézijas Iidzek]us,

- ja Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lictoSanas laika Jums ir redzes parmainas vai vienas vai
abu acu sapes. Tas var but skidruma uzkrasanas acs asinsvadu slant (dzislenes izsvidums) vai
glaukomas (paaugstinatais spiediens acT (s)) attistibas pazimes. Jums japartrauc
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana un jameklé mediciniska palidziba.

So zalu sastava esosais hidrohlortiazids var dot pozitivu antidopinga testa rezultatu.
Bérni un pusaudzi
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam).

Ja b&rns norij dazas tabletes, nekavgjoties sazinieties ar arstu.
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Citas zales un Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

JUsu arstam var biit nepiecieSams maintt Jisu devu un/vai ieverot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva $§ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

Diurgtiskie I1dzekli, ka Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sastava esoSais hidrohlortiazids, var
ietekmét citas zales. Ja Jiis neatrodaties stingra arsta uzraudziba, litiju saturoSus preparatus nedrikst
lietot kopa ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

Iespéjams, ka Jums biis javeic asins analizes, ja Jus lietojat:

=  kalija uztura bagatinatajus,

= kaliju saturosus sals aizstaj&jus,

= kaliju saudzgjosas zales vai citus diurétikus (urindzenosus lidzeklus),

= dazus caurejas lidzeklus,

= podagras arstéSanas lidzeklus,

=  arstnieciskus D vitamina uztura bagatinatajus,

= zales, kas regulé sirdsdarbibas ritmu,

= pretdiab&ta medikamentus (iekskigi lietojamos, piem&ram, repaglinidu, vai insulinu),
=  karbamazepinu (zales epilepsijas arstesanai).

Svarigi ari, lai Jus arstam pateiktu, ka lietojat citus medikamentus, kas pazemina asinsspiedienu,
steroidus, zales vEza arsteéSanai, pretsapju lidzeklus, zales artrita arsté$anai vai kolestiraminu un
kolestipola svekus holesterina l[imena pazeminasSanai.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kopa ar alkoholu

Ta ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva satur hidrohlortiazidu, lietojot alkoholu, kad arstgjaties ar
§tm zalém, Jums var bt palielinata reibuma sajiita pieceloties, Tpasi tad, kad piecelaties kajas no sédus
stavokla.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitniectba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai vargtu iestaties)
gritnieciba. Parasti arsts ieteiks Jums partraukt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pirms
griitniecibas iestaSanas vai tiklidz JGs uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arT ieteiks
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva lictoSana nav ieteicama griitniecibas laika, un tas nedrikst lietot pec 3. gritniecibas ménesa, jo
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietosana pec griitniecibas 3. ménesa var nodarit butisku
kaitéjumu Jiisu bernam.

Baros$ana ar kriiti

Pastastiet savm arstam, ja barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties to darit.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana nav ieteicama maté€m, kas baro b&rnu ar krati. Ja
velaties barot bérnu ar kriti, arsts var Jums ordingt citas zales, 1pasi, ja Jusu b&rns ir tikko piedzimis
(jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva varétu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus. Tomer paaugstinata asinsspiediena arst€Sanas laika dazkart iesp&jams reibonis
vai nogurums. Ja Jums rodas $adi simptomi, pirms trannsportlidzeklu vadisanas vai mehanismu
apkalposanas konsultgjaties ar arstu.
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir ’natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ieteicama Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva deva ir Viena tablete diena. Arsti parasti
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva paraksta tad, ja [1dSingja paaugstinata asinsspiediena arst€Sana
nav pietickami pazeminajusi asinsspiedienu. Arsts Jums sniegs noradijumus, ka pariet no iepriek3gjam
zalém uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

LietoSanas veids

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir paredzets iekskigai lietoSanai. Tabletes janorij, uzdzerot
pietiekamu daudzumu skidruma (pieméram, vienu glazi tidens). Jus varat lietot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva &S$anas laika vai neatkarigi no édienreizém. Méginiet lietot dienas
devu aptuveni viena un taja pasa laka katru dienu. Ir svarigi, lai JUs turpinatu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu, kam@r arsts nav devis citus noradijumus.

Maksimala asinsspiedienu pazemino$a darbiba biitu jasasniedz 6-8 nedglas pec arstésanas saksanas.

Ja esat lietojis Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Ja nejausi izlaista dienas deva, vienkarsi lietojiet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Dazas
blakusparadibas var biit nopietnas un to del var biit nepiecieSama mediciniska arst€sana.

Retos gadijumos pacientiem, kuri lietoja irbesartanu, novéroja adas alergiskas reakcijas (izsitumus,
natreni), ka arT norobezotu sejas, lipu un/vai méles pietukumu. Ja Jums paradas kadi no
iepriek§minétajiem simptomiem vai ari sak trikt elpa, partrauciet lictot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Klmiskos petijumos, kuros pacienti tika arsteti ar irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju, zinoja
par s$adam blakusparadibam:

BieZas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem)

=  glikta diisa/vemsSana,

=  urinéSanas traucgjumi,

= nogurums,

=  reibonis (arT celoties no gulus vai seédus stavokla),

=  asins analizes var uzradit palielinatu [imeni enzimam, kas norada uz sirds un muskulu funkcijam
(kreatininkinaze), vai ari palielinatu to vielu daudzumu, kas norada uz nieru funkcijam (urinvielas
slapeklis, kreatinins asinTs).

Ja kada no §tm blakusparadibam Jums trauce, parrunajiet to ar savu arstu.
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Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)

= caureja,

= pazeminats asinsspiediens,

»  gibonis,

=  paatrinata sirdsdarbiba,

= pietvikums,

= pietokums,

=  dzimumspgjas traucgjumi,

»  asins analizes var uzradit samazinatu kalija un natrija I[imeni asinis.

Ja kada no $im blakusparadibam Jums traucg, parrunajiet to ar savu arstu.

Pé&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva registracijas ir novérotas dazas nevélamas blakusparadibas.
Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams, ir: galvassapes, zvaniSana ausis, klepus, garSas sajiitas
traucgjumi, gremosanas traucgjumi, sapes locitavas un muskulos, aknu darbibas trauc&jumi un
pavajinata nieru darbiba, palielinats kalija ITmenis asinis un tadas alergiskas reakcijas, ka izsitumi,
natrene, sejas, lipu, mutes, meles vai rikles pietikums. Retak zinots arT par dzelti (adas un/vai acu
baltumu iekrasosanas dzeltena krasa).

Tapat ka lietojot citas divu aktivo vielu kombinacijas, nevar izslégt katras atseviskas sastavdalas
izraisttu blakusparadibu rasanos.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar irbesartanu

Bez ieprieks minétajam blakusparadibam ir zinots ar par sapem kriitls, smagam alergiskam reakcijam
(anafilaktiskais S0ks), samazinatu sarkano asins $tinu skaitu (anémija — simptomi var ietvert
nogurumu, galvassapes, elpas trikumu slodzes laika, reiboni un balumu), trombocitu (asins rec€$anai
svarigas §iinas) skaita samazinaSan0s un zemu cukura limeni asinis.

Retas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 1 000 cilvékiem): zarnu angioedéma: zarnu pietikums ar
tadiem simptomiem ka sapes védera, slikta diiSa, vemSana un caureja.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar hidrohlortiazidu

Apetites zudums; kunga kairinajums; kunga krampji; aizcietejums; dzelte (novéro ka dzeltenu adas un
acu abolu krasu); aizkunga dziedzera iekaisums, ko novéro ka stipras sapes védera augsdala biezi kopa
ar sliktu da$u un vemsanu; miega trauc&jumi; depresija; neskaidra redze; redzes pasliktina§anas vai
sapes acts augsta spiediena d€| (iesp&jamas pazimes, kas liecina par $kidruma uzkrasanos acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums), vai akiitas slégta kakta glaukomas pazimes); balto asins$tinu
skaita samazinaSanas, kas var izpausties ka biezas infekcijas, drudzis; samazinats trombocTtu skaits
(asins recei nepiecieSamas $iinas); samazinats sarkano asins$tinu skaits (an€mija), kam raksturigs
nogurums, galvassapes, elpas trikums fiziskas slodzes laika, reiboni un balums; nieru slimibas; plausu
slimibas, ieskaitot pneimoniju un Skidruma uzkrasanos plausas; pastiprinata adas jutiba pret sauli;
asinsvadu iekaisums; adas slimiba, kas raksturojas ar adas lobiSanos no visa kermena; adas sarkana
vilk&de, kurai raksturigi izsitumi, kas var paradities uz sejas, kakla un galvas matainas dalas;
alergiskas reakcijas; nespéks un muskulu spazmas; izmainits sirds ritms; asinsspiediena samazinasanas
péc kermena stavokla mainas; siekalu dziedzeru pietiikums; palielinats cukura limenis asinis; cukura
paradi$anas urina; palielinata kada no lipidu frakcijam asinis; augsts urinskabes ITmenis asinis, kas var
izraisit podagru.

Loti retas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvékiem): akiits respiratorais distress
(pazimes ietver smagu elpas triikumu, drudzi, vajumu un apjukumu).

Biezums “nav zinams”: adas un ltipas vézis (nemelanomas adas vezis)

Zinams, ka blakusparadibas, kas saistitas ar hidrohlortiazidu, var pastiprinaties lietojot augstakas
hidrohlortiazida devas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
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ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noraditad meénesa pedgjo dienu.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots baltos, necaurspidigos PVH-PVdH-aluminija blisteros:
Uzglabat temperatiira 1idz 30°C.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots aluminija-aluminija blisteros: zalém nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur

» Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum) un hidrohlortiazids (Hydrochlorthiazidum).
Katra Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkota tablete satur 300 mg
irbesartana un 12,5 mg hidrohlortiazida.

= (itas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukurtizas), poloksamers 188, mikrokristaliska
celuloze, kroskaramelozes natrijs, koloidals beztidens silicija dioksids un magnija stearats.
Tabletes apvalks 300 mg/12,5 mg tabletém: hipromeloze, titana dioksids, polietilénglikols 6000
(makrogols), polietilenglikols 400 (makrogols), sarkanais dzelzs oksids, dzeltenais dzelzs oksids
un melnais dzelzs oksids.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva arejais izskats un iepakojums

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes ir gaisi roza vai roza, apalas
apvalkotas tabletes. Tabletes viena puse ir mark&ta ar numuru ,,2”, bet otra puse ir gluda.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir pieejams iepakojumos pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98 un 100 apvalkotam tabletém neperforétos blisteros; ipekojumos pa 50x1 apvalkotam tabletém
vienas devas blisteros pa un iepakojumos pa 28 tabletém neperforétos kalendara blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

Razotaji

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

31-546 Krakéw

Polija
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Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi at 13
Debrecen H-4042
Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +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

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

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

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

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
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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.
EALGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

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

Si lieto$anas instrukceija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes
Irbesartanum/Hydrochlorothiazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
3. Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

6 lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un kadam noliikkam to lieto

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir divu aktivo vielu - irbesartana un hidrohlortiazida,
kombinacija. Irbesartans pieder pie zalu grupas, kas pazistama ka angiotensina-Il receptoru
antagonisti. Angiotensins-II ir organisma radusies viela, kas saistas ar asinsvados esoSiem receptoriem,
izraisot asinsvadu sasaurinasanos. Ta rezultata paaugstinas asinsspiediens. Irbesartans novers
angiotensina-II saistiSanos ar Siem receptoriem, laujot asinsvadiem atslabt, un pazemina
asinsspiedienu. Hidrohlortiazids pieder pie zalém (ta saucamajam tiazidu grupas diurétikam), kas
izraisa urina daudzuma palielinasanos un tadgjadi pazemina asinsspiedienu.

Abas Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva aktivas vielas kopa pazemina asinsspiedienu vairak neka
katra atseviski.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lieto, lai arstétu paaugstinatu asinsspiedienu, kad arstéSana
ar irbesartanu vai hidrohlortiazidu vienu pasu nevar pietickami kontrol&t Jaisu asinsspiedienu.

2. Kas Jums jazina pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas

Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret irbesartanu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu,

- jaJums ir alergija pret hidrohlortiazidu vai zalém, kas satur sulfonamidus,

- ja Jus esat griitniece vairak neka 3 ménesus. (Labak izvairities no
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas art griitniecibas sakuma — skatit punktu par
gritniecibu)

- ja Jums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucg&jumi,

- ja Jums ir apgriitinata urinésana,

- ja arsts ir noteicis, ka Jums ir nemainigi augsts kKalcija vai zems kalija I[imenis asinis,

- ja Jums ir cukura diab@ts vai nieru darbibas trauc€jumi un Jus tiekat arstets ar aliskirénu
saturosam zalem, ko lieto paaugstinata asinsspiediena arsteésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar savu arstu pirms Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas un ja kaut kas no
talak mingta attiecas uz Jums:

- ja Jums paradas stipra vem3ana vai caureja,
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- ja Jums ir nieru slimiba vai ir parstadita niere,

- ja Jums ir sirds slimibas,

- ja Jums ir aknu slimibas,

- ja Jums ir cukura diabgts,

- ja Jums attistas zems cukura Itmenis asinis (simptomi var ietvert sviSanu, vajumu, izsalkuma
sajiitu, reiboni, trici, galvassapes, pietvikumu vai balumu, nejutigumu, atru un sp&cigu
sirdsdarbibu), Tpasi ja Jums arste diab&tu;

- ja Jums ir sarkana vilkéde (lupus erythematosus jeb SLE),

- ja Jums ir primarais aldosteronisms (stavoklis, saistits ar paaugstinatu hormona aldosterona
veido§anos, kas izraisa natrija aizturi, ka rezultata palielinas asinsspiediens),

- ja Jus lietojat kadas no turpmak min&tajam zalém, ko lieto paaugstinata asinsspiediena
arst€Sanai:

- AKE inhibitoru (pieméram, enalaprilu, lizinoprilu, ramiprilu), it Tpasi, ja Jums ir ar
diabgtu saistiti nieru darbibas traucgjumi.
- aliskirénu

- ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums arstesanas laika rodas negaidits adas bojajums. Arstésana
ar hidrohlortiazidu, ipasi ilgsto$a lielu devu lietosana, var palielinat dazu veidu adas un liipas
veza (nemelanomas adas véza) risku. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas laika
aizsargajiet adu pret saules gaismas un UV staru iedarbibu,

- ja pec hidrohlortiazida lieto$anas Jums agrak ir bijusas elpoSanas vai plausu problémas (tostarp
plausu iekaisums vai Skidrums plausas). Ja p&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas
Jums rodas smags elpas trilkums vai apgriitinata elpoSana, nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

Jusu arsts var regulari parbaudit Jisu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolitu (piem&ram, kalija)
limeni asins.

Skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva §ados
gadijumos”.

Ja péc Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas Jums rodas sapes védera, slikta diiSa, vemSana
vai caureja, konsultgjieties ar arstu. Jusu arsts izlems par turpmaku arsteSanu. Nepartrauciet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pec saviem ieskatiem.

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai varétu iestaties)
griitnieciba. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas sakuma, bet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot pec 3. griitniecibas ménesa, jo ta lietoSana Saja
laika var nodartt biitisku kait€jumu Jusu b&rnam (skatit punktu par griitniecibu).

Jums ar1 japastasta arstam:

- ja ieverojat di€tu ar zemu sals saturu;

- ja Jums ir tadas pazimes, ka neparasti stipras slapes, sausa mute, visparejs nespeks; miegainiba,
muskulu sapes vai krampyji, slikta diiSa, vemsSana vai patologiski atra sirdsdarbiba, kas var
liecinat par Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva eso$a hidrohlortiazida parmérigu iedarbibu;

- ja Jums ir paaugstinata adas jutiba pret sauli un apdeguma simptomi (ka, pieméram, apsartums,
nieze, pietikums, Culgas) paradas atrak neka parasti;

- ja Jums veiks operaciju vai dos anest€zijas Iidzek]us,

- ja Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanas laika Jums ir redzes parmainas vai vienas vai
abu acu sapes. Tas var but skidruma uzkrasanas acs asinsvadu slant (dzislenes izsvidums) vai
glaukomas (paaugstinatais spiediens acT (s)) attistibas pazimes. Jums japartrauc
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana un jameklé mediciniska palidziba.

So zalu sastava esosais hidrohlortiazids var dot pozitivu antidopinga testa rezultatu.
Bérni un pusaudzi
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva nedrikst lietot bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam).

Ja bérns norij dazas tabletes, nekavegjoties sazinieties ar arstu.
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Citas zales un Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

JUsu arstam var biit nepiecieSams maintt Jisu devu un/vai ievérot citus piesardzibas pasakumus:

Ja Jus lietojat AKE inhibitoru vai aliskirénu (skatit arT informaciju apakSpunkta ,,Nelietojiet
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva $ados gadijumos” un ,,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

Diurgtiskie I1dzekli, ka Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva sastava esoSais hidrohlortiazids, var
ietekmét citas zales. Ja Jiis neatrodaties stingra arsta uzraudziba, litiju saturoSus preparatus nedrikst
lietot kopa ar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

Iespéjams, ka Jums biis javeic asins analizes, ja Jus lietojat:

= kalija uztura bagatinatajus

= kaliju saturosus sals aizstaj&jus,

= kaliju saudzgjosas zales vai citus diurétikus (urindzenosus lidzeklus),

= dazus caurejas lidzeklus,

= podagras arstéSanas Iidzeklus,

=  arstnieciskus D vitamina uztura bagatinatajus,

= zales, kas regulé sirdsdarbibas ritmu,

= pretdiab&ta medikamentus (iekskigi lietojamos, piem&ram, repaglinidu, vai insulinu),
= karbamazepinu (zales epilepsijas arstéSanai).

Svarigi ari, lai Jus arstam pateiktu, ka lietojat citus medikamentus, kas pazemina asinsspiedienu,
steroidus, zales veza arsté$anai, pretsapju lidzeklus, zales artrita arstéSanai vai kolestiraminu un
kolestipola svekus holesterina l[imena pazeminaSanai.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva kopa ar alkoholu

Ta ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva satur hidrohlortiazidu, lietojot alkoholu, kad arstgjaties ar
§tm zalém, Jums var bt palielinata reibuma sajiita pieceloties, Tpasi tad, kad piecelaties kajas no sédus
stavokla.

Gritnieciba un baroSana ar kriti

Griitniectba

Jums obligati japastasta savam arstam, ja domajat, ka Jums iestajusies (vai vargtu iestaties)
gritnieciba. Parasti arsts ieteiks Jums partraukt Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu pirms
griitniecibas iestaSanas vai tiklidz Jis uzzinat, ka Jums ir iestajusies griitnieciba, ka arf ieteiks
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vieta lietot kadas citas zales. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Teva lietoSana nav ieteicama griitniecibas laika, un tas nedrikst lietot péc 3. griitniecibas ménesa, jo
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana pec griitniecibas 3. m&nesa var nodarit butisku
kaitejumu Jiisu bernam.

Baros$ana ar kriiti

Pastastiet savm arstam, ja barojat bérnu ar kriiti vai gatavojaties to darit.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSana nav ieteicama matém, kas baro bérnu ar kriiti. Ja
velaties barot bérnu ar kriti, arsts var Jums ordingt citas zales, 1pasi, ja Jusu b&rns ir tikko piedzimis
(jaundzimusais) vai dzimis priekslaicigi.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Maz ticams, ka Irbesartan/Hydrochlorotiazide Teva vargtu ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus. Tomer paaugstinata asinsspiediena arst€Sanas laika dazkart iesp&jams reibonis
vai nogurums. Ja Jums rodas $adi simptomi, pirms trannsportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu
apkalposanas konsultgjaties ar arstu.
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra apvalkotaja tabletg, - biitiba tas ir ’natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva

Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ieteicama Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva deva ir viena tablete diena. Arsti parasti
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva paraksta tad, ja 1id$in€ja paaugstinata asinsspiediena arstéSana
nav pietickami pazeminajusi asinsspiedienu. Arsts Jums sniegs noradijumus, ka pariet no iepriek3gjam
zalém uz Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva.

LietoSanas veids

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir paredzets iekskigai lietoSanai. Tabletes janorij, uzdzerot
pietiekamu daudzumu skidruma (pieméram, vienu glazi tidens). Jus varat lietot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva &Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém. Méginiet lietot dienas
devu aptuveni viena un taja pasa laka katru dienu. Ir svarigi, lai JUs turpinatu
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva lietoSanu, kam@r arsts nav devis citus noradijumus.

Maksimala asinsspiedienu pazemino$a darbiba biitu jasasniedz 6-8 nedglas pec arstésanas saksanas.

Ja esat lietojis Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva vairak neka noteikts
Ja nejausi ienemat parak daudz tablesu, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Ja nejausi izlaista dienas deva, vienkarsi lietojiet nakamo devu ka parasti. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas. Dazas
blakusparadibas var biit nopietnas un to del var biit nepiecieSama medictniska arst€Sana.

Retos gadijumos pacientiem, kuri lietoja irbesartanu, novéroja adas alergiskas reakcijas (izsitumus,
natreni), ka arT norobezotu sejas, lipu un/vai méles pietukumu. Ja Jums paradas kadi no
iepriekSminétajiem simptomiem vai ari sak triikt elpa, partrauciet lietot
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva un nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

Klmiskos petijumos, kuros pacienti tika arsteti ar irbesartana un hidrohlortiazida kombinaciju, zinoja
par s$adam blakusparadibam:

Biezas blakusparadibas (var ietekmét I1dz 1 no 10 cilvekiem)

e  slikta disa/vemsana,

uring$anas traucgjumi,

nogurums,

reibonis (arT celoties no gulus vai s€dus stavokla),

asins analizes var uzradit palielinatu Itmeni enzimam, kas norada uz sirds un muskulu funkcijam
(kreatininkinaze), vai ari palielinatu to vielu daudzumu, kas norada uz nieru funkcijam (urinvielas
slapeklis, kreatinins asinis).

Ja kada no §im blakusparadibam Jums traucg, parrunajiet to ar savu arstu.
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Retakas blakusparadibas (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)

caureja,

pazeminats asinsspiediens,

gibonis,

paatrinata sirdsdarbiba,

pietvikums,

pietikums,

dzimumspgjas traucgjumi,

asins analizes var uzradit samazinatu kalija un natrija Itmeni asinis.

Ja kada no §im blakusparadibam Jums traucg, parrunajiet to ar savu arstu.

P&c Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva registracijas ir novérotas daZas nevélamas blakusparadibas.
Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams, ir: galvassapes, zvaniSana ausis, klepus, garSas sajiitas
trauc€jumi, gremosanas trauc€jumi, sapes locitavas un muskulos, aknu darbibas traucg€jumi un
pavajinata nieru darbiba, palielinats kalija Iimenis asinis un tadas alergiskas reakcijas, ka izsitumi,
natrene, sejas, lipu, mutes, méles vai rikles pietukums. Retak zinots ar1 par dzelti (adas un/vai acu
baltumu iekrasoSanas dzeltena krasa).

Tapat ka lietojot citas divu aktivo vielu kombinacijas, nevar izslégt katras atseviskas sastavdalas
izraisttu blakusparadibu raSanos.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar irbesartanu

Bez ieprieks minétajam blakusparadibam ir zinots arf par sapém kriitis, smagam alergiskam reakcijam
(anafilaktiskais Soks), samazinatu sarkano asins $tinu skaitu (anémija — Simptomi var ietvert
nogurumu, galvassapes, elpas trikumu slodzes laika, reiboni un balumu), trombocttu (asins rec€Sanai
svarigas $iinas) skaita samazina$anos un zemu cukura Itmeni asinis.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem): zarnu angioedéma: zarnu pietikums ar
tadiem simptomiem ka sapes veédera, slikta diiSa, vemsana un caureja.

Blakusparadibas, kas saistitas tikai ar hidrohlortiazidu

Apetites zudums; kunga kairinajums; kunga krampji; aizcietgjums; dzelte (novero ka dzeltenu adas un
acu abolu krasu); aizkunga dziedzera iekaisums, ko novéro ka stipras sapes védera augsdala biezi kopa
ar sliktu diiSu un vemsanu; miega trauc€jumi; depresija; neskaidra redze; redzes pasliktinasanas vai
sapes acts augsta spiediena dé| (iesp&jamas pazimes, kas liecina par $kidruma uzkrasanos acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums), vai akitas slégta kakta glaukomas pazimes); balto asins$tinu
skaita samazinasanas, kas var izpausties ka biezas infekcijas, drudzis; samazinats trombocitu skaits
(asins recei nepiecieSamas Stinas); samazinats sarkano asins$tnu skaits (anémija), kam raksturigs
nogurums, galvassapes, elpas trikums fiziskas slodzes laika, reiboni un balums; nieru slimibas; plausu
slimibas, ieskaitot pneimoniju un Skidruma uzkrasanos plausas; pastiprinata adas jutiba pret sauli;
asinsvadu iekaisums; adas slimiba, kas raksturojas ar adas lobiSanos no visa kermena; adas sarkana
vilkede, kurai raksturigi izsitumi, kas var paradities uz sejas, kakla un galvas matainas dalas;
alergiskas reakcijas; nespéks un muskulu spazmas; izmainits sirds ritms; asinsspiediena samazinasanas
péc kermena stavokla mainas; siekalu dziedzeru pietiikums; palielinats cukura [imenis asinis; cukura
paradisanas urina; palielinata kada no lipidu frakcijam asinis; augsts urinsk@bes limenis asinis, kas var
izraistt podagru.

Loti retas blakusparadibas (var ietekmét [idz 1 no 10 000 cilvékiem): akiits respiratorais distress
(pazimes ietver smagu elpas trikumu, drudzi, vajumu un apjukumu).

Biezums “nav zinams”: adas un ltipas vézis (nemelanomas adas vezis)

Zinams, ka blakusparadibas, kas saistitas ar hidrohlortiazidu, var pastiprinaties lietojot augstakas
hidrohlortiazida devas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
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ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots baltos, necaurspidigos PVH-PVdH-aluminija blisteros:
Uzglabat temperatiira 1idz 30°C.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva iepakots aluminija-aluminija blisteros: zalém nav nepiecieSami
pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva satur

= Aktiva viela ir irbesartans (Irbesartanum) un hidrohlortiazids (Hydrochlorthiazidum).
Katra Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkota tablete satur 300 mg
irbesartana un 25 mg hidrohlortiazida.

= Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: povidons, prezelatinéta ciete (kukurtizas), poloksamers 188, mikrokristaliska
celuloze, kroskaramelozes natrijs, koloidals beztdens silicija dioksids un magnija stearats.
Tabletes apvalks 300 mg/25 mg tabletém: hipromeloze, titana dioksids, polietilénglikols 6000
(makrogols), polietilénglikols 400 (makrogols), sarkanais dzelzs oksids, indigotins (indigo
karminsarkana aluminija laka FD&C zils #2) un melnais dzelzs oksids.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva aréjais izskats un iepakojums

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva 300 mg/25 mg apvalkotas tabletes ir roza vai tumsi roza, apalas
apvalkotas tabletes. Tabletes viena puse ir mark&ta ar numuru ,,3”, bet otra puse ir gluda.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Teva ir pieejams iepakojumos pa 7, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98 un 100 apvalkotam tabletem neperforétos blisteros; iepakojumos pa 50x1 apvalkotam tabletem
vienas devas blisteros un iepakojumos pa 28 apvalkotam tabletém neperforétos kalendara blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Niderlande

Razotaji

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija
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Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
Debrecen H-4042
Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
Postbus 552

2003 RN Haarlem
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar registracijas apliecibas

1pasnieka viet§jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373
Bbarapus

Tesa ®apma EA/J]
Ten.: +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

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

EALada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

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.
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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.
EAMGda
TnA: +30 2118805000

Latvija

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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/.
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