PROSPECT PENTRU UTILIZATOR

IRDA 150 mg comprimate filmate
IRDA 300 mg comprimate filmate
Irbesartanum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Irda si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Irda
Cum sa luati Irda

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Irda

Continutul ambalajului si alte informatii

auhWNE

1. Ce este IRDA si pentru ce se utilizeaza

Irda comprimate filmate este un preparat care irbesartan. Irbesartanul apartine unui
grup de medicamente cunoscute sub denumirea de antagonisti ai receptorilor
angiotensinei II. Acest medicament este utilizat pentru scaderea tensiunii arteriale.

Irda actioneaza prin relaxarea vaselor de sange, care la randul sau determina scaderea
tensiunii arteriale cu modificarea minima a frecventei cardiace.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Irda

Nu utilizati Irda
e Daca aveti hipersensibilitatea la substanta activa sau la oricare din excipientii
preparatului
Daca sunteti in al doilea si al treilea trimestru de sarcina
¢ Nu administrati concomitent irbesartan cu medicamente care contin aliskiren la
pacientii cu diabet zaharat sau cu insuficienta renala moderata pana la severa

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Irda, spuneti medicului dvs daca:
e ati urmat dieta hiposodata sau ati avut diaree sau varsaturi
o faceti parte dintre pacientii cu ingustarea arterei renale



¢ aveti afectiuni ale rinichilor sau vi s-a efectuat transplant renal

e aveti afectiune renald avansata

e ati administrat aliskiren. Utilizarea de irbesartan in asociere cu aliskiren este
contraindicata pacientilor cu diabet zaharat si insuficienta renala.

¢ aveti hiperkaliemie

e ati administrat litiu

e suferiti de stenoza valvulara aortica si mitralda sau cardiomiopatie hipertrofica
obstructive

¢ suferiti de hiperaldosteronism primar

e suferiti de boli ale inimii

Trebuie sa informati medicul:
e daca intentionati sa ramineti gravida sau daca ati aflat ca sinteti insarcinata
e daca aveti afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, cu deficit de lactaza
(Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza

Irda impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dvs daca luati oricare din urmatoarele medicamente:
¢ Diuretice si alte medicamente antihipertensive
Medicamente care contin aliskiren
Suplimente de potasiu si diuretice care economisesc potasiu: (de ex. heparina)
Litiu
Medicamente antiinflamatorii nesteroidiene

Irda impreuna cu alimente, bauturi si alcool .
Se poate administra cu sau fara alimente.

Sarcina , alaptarea si fertilitatea

Nu luati acest medicament daca:

e Sunteti gravida, ati putea sa ramaneti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
¢ Alaptati sau intentionati sa alaptati

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Irda sa afecteze aceasta capacitate. Trebuie sa se ia in
considerare faptul ca in timpul tratamentului hipertensiunii arteriale, pot sa apara,
ocazional, ameteli sau oboseala.

Irda contine lactoza .

Contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-| consultati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Irda

Medicul dvs va va explica cum sa utilizati medicamentul.

Doza uzuald initiala si de intretinere recomandata este de 150mg o data pe zi, cu sau
fara alimente. Irbesartan in doza de 150 mg o data pe zi asigura un control mai bun al
tensiunii arteriale in intervalul de 24 de ore, comparativ cu doza de 75 mg. Cu toate
acestea, se poate lua in considerare initierea tratamentului cu 75 mg pe zi, in special la
pacientii care efectueaza sedinte de dializa si la pacientii cu varsta peste 75 de ani.



La pacientii a caror afectiune este insuficient controlata cu irbesartan 150 mg administrat
o data pe zi, doza de irbesartan poate fi crescuta la 300 mg sau pot fi asociate alte
medicamente antihipertensive. In mod special, s-a demonstrat ca asocierea unui diuretic,
cum este hidroclorotiazida, are un efect aditiv cu irbesartan.

La pacientii hipertensivi cu diabet zaharat de tip 2, tratamentul trebuie initiat cu doza de
150 mg irbesartan administrat o data pe zi, care se creste pana la 300 mg irbesartan o
data pe zi, aceasta fiind doza de intretinere cea mai adecvata pentru tratamentul
afectiunii renale.

Beneficiul la nivel renal pentru irbesartan la pacientii hipertensivi cu diabet zaharat de tip
2 s-a demonstrat pe baza unor studii in care irbesartanul s-a asociat cu alte
medicamente antihipertensive, dupa cum a fost necesar pentru a atinge tensiunea
arteriala tinta.

Insuficienta renald: Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii cu insuficienta
renala. La pacientii care efectueaza sedinte de dializa trebuie luata in considerare o doza
initiala mai mica (75 mg).

Insuficienta hepatica: Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii cu insuficienta
hepatica usoara pana la moderata. Nu exista eperienta clinica la pacientii cu insuficienta
hepatica severa.

Pacienti varstnici: Cu exceptia pacientilor cu varsta peste 75 ani, la care tratamentul
trebuie initiat cu doza de 75 mg irbesartan pe zi, de obicei nu este necesara ajustarea
dozelor la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti: Nu se recomanda utilizarea Irda la copii si adolescenti, din cauza
lipsei datelor privind siguranta si eficacitatea.

Daca luati mai mult Irda decat trebuie
Daca ati luat din gresealda un numar prea mare de comprimate, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Irda

Daca ati uitat sa luati doza zilnica, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitatda. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire
la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Mod de administrare
Comprimatele Co-irda se administreazd pe cale orald. inghititi comprimatele intregi, cu o

cantitate suficienta de lichid, cu sau fara alimente.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Irda poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.



Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie
adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Reactiile adverse raportate dupa punerea pe piata
Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 pacienti): scaderi
ale concentratiilor plasmatice ale potasiului (hiperkaliemia).

Reactii adverse frecvente (apar la 1 pina la 10 pacienti din 100): ameteli,
ameteli ortostatice; hipotensiune arteriala ortostatica; greata/vomitare; dureri musculo-
scheletice; oboseald; cresteri semnificative ale creatin-kinazei plasmatice, scadere a
hemoglobinei (hipertensivi cu nefropatie diabetica avansata).

Reactii adverse mai putin frecvente (intre 1 si 10 persoane din 1000):
tahicardie, inrosirea fetei, tuse, diaree, dispepsie/pirozis, disfunctie sexuala, icter,
durere in piept.

Frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile): reactii
alergice, eruptii pe piele, urticarie; scaderi ale concentratiilor plasmatice ale potasiului;
ameteli, dureri de cap, tiuit in urechi, dereglari ale simtului gustativ, hepatita, dereglari
ale functiei ficatului, inflamarea vaselor de singe, dureri articulare si musculare, crampe
musculare, dereglari ale functiei rinichilor,

Adresati-va medicului sau farmacistului in caz de aparitie a reactiilor adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului Si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. cum se pastreaza Irda

0
A se pastra la temperaturi sub 25 C,, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!
A nu se utiliza dupa data de expirare indicata pe ambalaj.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Irda 150mg comprimate filmate

Substanta activa este irbesartan. Fiecare comprimat filmat contine irbesartan 150mg.
Celelalte componente sunt: cellactose 80 (75% pulbere de lactoza monohidrat, 25%
pulbere de celuloza), celuloza microcristalind, amidon de porumb, croscarmeloza de


http://www.amed.md/

sodiu, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, hipromeloza 2910, macrogol/PEG
400, dioxid de titan (E171), polisorbat 80.

Ce contine Irda 300mg comprimate filmate

Substanta activa este irbesartan. Fiecare comprimat filmat contine irbesartan 300mg.
Celelalte componente sunt: cellactose 80 (75% pulbere de lactoza monohidrat, 25%
pulbere de celuloza), celuloza microcristalina, amidon de porumb, croscarmeloza de
sodiu, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, hipromeloza 2910, macrogol/PEG
400, dioxid de titan (E171), polisorbat 80.

Cum arata IRDA si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare alba, ovale, biconvexe, cu incizie pe una din parti.

Este disponibil in cutii cu cate 2 de PVC-PE-PVDC/AIl a cate 14 comprimate, impreuna
cu prospectul pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



