Bipacksedel: Information till anvéandaren

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz, 150 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz, 300 mg/25 mg filmdragerade tabletter

irbesartan/hydroklortiazid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Hur du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ar och vad det anvands for

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ar en kombination av tva aktiva &mnen, irbesartan och
hydroklortiazid.

Irbesartan tillhor en grupp lakemedel som kallas angiotensin 11-receptorantagonister. Dessa far
blodkérlen att slappna av och blodtrycket att sjunka.

Hydroklortiazid tillhér en grupp lakemedel som Kkallas diuretika (urindrivande medel).

De tva aktiva &mnena i Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz samverkar sa att blodtrycket séanks mer
an om man givit &amnena var for sig.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz anvands vid behandling av hogt blodtryck, da behandling med
enbart irbesartan eller hydroklortiazid inte har givit tillracklig kontroll av blodtrycket.

Irbesartan/hydroklortiazid som finns i Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan ocksa vara godkand
for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks-
eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta INTE Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz om du:

o ar allergisk mot irbesartan, hydroklortiazid eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o ar allergisk (6verkanslig) mot amnen som harstammar fran sulfonamiderna (t.ex. andra
tiazider och vissa antibiotika, sasom trimetoprim-sulfa, fraga din lakare om du ar osaker)

. ar gravid och graviditeten har pagatt i dver tre manader (det ar ocksa béttre att undvika
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz under tidig graviditet — se avsnittet ”Graviditet och
amning”)

o har kraftigt nedsatt leverfunktion

o har kraftigt nedsatt njurfunktion eller om dina njurar inte producerar urin



. har nagot tillstand som orsakar bestdende hog kalciumhalt eller 1ag kaliumhalt i ditt blod
) har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas med ett blodtryckssédnkande lakemedel
som innehaller aliskiren.

Barn och ungdomar
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

Dessa tabletter rekommenderas i allménhet inte om du:

) har priméar aldosteronism (Conns syndrom), tumér i binjuren som orsakar muskelsvaghet,
kraftig torst och tét urinering

o har problem med levern eller njurarna

o samtidigt anvander litium for behandling av psykiska sjukdomar (se ocksa "Andra ldkemedel
och Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz” nedan)

o tar aliskiren, ett lakemedel for att behandla hdgt blodtryck.

Du maste tala om for din lakare om du tror att du &r (eller kan bli) gravid.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte under tidig graviditet och far inte
anvandas om du &r gravid och graviditeten har pagatt i 6ver tre manader, eftersom anvandning av
lakemedlet kan orsaka barnet allvarlig skada om det anvands i detta skede av graviditeten (se avsnittet
”Graviditet och amning”).

Tala med lakare om du upplever magsmarta, illaméaende, krakningar eller diarré efter att ha tagit
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta
inte att ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz pa eget bevag.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du:

o tar nagot av féljande lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck:
- en ACE-hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril), sérskilt om du har
diabetesrelaterade njurproblem
- aliskiren

o anvander vatskedrivande mediciner (diuretika)

o foljer en saltfattig diet

o har eller har haft svara krakningar och/eller diarré

o har hjartsvikt

o har avsmalnade njurartarer

o har nyligen genomgatt njurtransplantation

o har fortrangda hjartklaffar (aorta- eller mitralstenos) eller en sjukdom som leder till
hjartmuskelfortjockning (hypertrofisk kardiomyopati)

o har diabetes

o har ett tillstand som fororsakar ledvark, hudutslag och feber (vilket kallas systemisk lupus
erythematosus eller lupus, forkortat SLE)

o far ljuskanslighetsreaktioner (huden ar kanslig mot solljus) medan du anvander lakemedlet

) har hogt kalcium- eller kaliumvarde eller om du féljer en kaliumfattig diet

) behover anestesi t.ex. hos tandlékaren eller fore ett kirurgiskt ingrepp

o har symtom som kraftig torst, muntorrhet, allman svaghet, dasighet, muskelvark eller -kramper,

illamaende, krakning eller snabb puls, vilket kunde vara tecken pa alltfor kraftig effekt av
hydroklortiazid (som ingar i Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz)

o far nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vatskeansamling i 6gat (mellan
aderhinnan och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till
veckor efter att du tagit Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz. Obehandlat kan det leda till
permanent synnedsattning. Om du tidigare har haft en penicillin- och sulfonamidallergi, kan du
ha en hogre risk for detta. Sluta ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz och sok lékare.

o har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser, kan 6ka



risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran
exponering for solljus och UV-stralar medan du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz.

o tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vatska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara andningsproblem efter att du
har tagit Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska du omedelbart séka vard.

Din lakare kan behova kontrollera njurfunktion, blodtryck och mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i
blodet med jamna mellanrum.
Se dven informationen under rubriken ”Ta inte Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz .

Andra lakemedel och Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Din lakare kan behéva andra din dos och/eller vidta andra forsiktighetsatgéarder om du tar:
o litium (ett l1akemedel fér behandling av mani eller depression)

o en ACE-hdmmare eller aliskiren (se aven informationen under rubrikerna "Ta inte
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz” och ”Varningar och forsiktighet™)
kaliumtillskott

kaliumhaltiga &mnen som ersatter salt

kaliumsparande lakemedel

andra urindrivande medel (diuretika)

vissa laxermedel

lakemedel for behandling av gikt

vitamin D-tillskott i terapeutiskt syfte

lakemedel for kontroll av hjartrytmen

lakemedel for behandling av diabetes (tabletter eller insulinpreparat)

steroider

lakemedel mot cancer

varkmediciner eller lakemedel for behandling av ledinflammation

kolestyramin och kolestipolresiner fér behandling av hg kolesterolhalt i blodet
karbamazepin (ett lakemedel fér behandling av epilepsi).

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz med mat, dryck och alkohol

Anviand inte alkohol da du tar dessa tabletter, eftersom alkohol och Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz kan dka varandras effekter. Om du dricker alkohol under behandling med det har
lakemedlet, kan du fa en dkad kansla av yrsel da du staller dig upp, sarskilt da du staller dig upp
fran sittande stallning.

Stora mangder salt i kosten kan motverka effekten av dessa tabletter.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid (eller kan bli gravid), kontakta din lakare. Vanligtvis kommer din
lakare att rada dig att sluta ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz fore graviditet eller sa snart du
vet att du ar gravid och att istallet rekommendera ett annat ldkemedel. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Sandoz ska inte anvandas under graviditet och dess anvandning ar forbjuden om graviditeten pagatt i
langre an 3 manader, eftersom lakemedlet kan orsaka barnet allvarlig skada om det anvéands efter den
tredje graviditetsmanaden.

Amning



Berétta for din l&kare om du ammar eller tdnker bérja amma. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
rekommenderas inte vid amning och din ldkare kan komma att valja en annan behandling om du vill
amma ditt barn, sarskilt om ditt barn ar nyfott eller foddes for tidigt.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz har sannolikt ingen inverkan pa din forméga att kora bil eller
anvanda maskiner. Tillfalligtvis kan dock yrsel eller trétthet uppsta under behandling av hogt
blodtryck. Om du drabbas av detta, tala dd med din lakare innan du kor eller anvander maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz innehaller laktos
Laktos ingdr i detta lakemedel. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ordineras av din lékare om tidigare behandling av hogt
blodtryck inte sankt ditt blodtryck tillrackligt.
Din lakare talar om for dig hur du ska 6verga fran den tidigare behandlingen till den nya.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 150 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter:
Anvandning for vuxna och aldre
Vanlig dos &r en tablett en gang dagligen.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 300 mg/25 mg filmdragerade tabletter:
Anvandning for vuxna och &ldre
Vanlig dos &r en tablett en gang dagligen.

Anvéandning for barn och ungdomar (under 18 ar)
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ar.

Ta tabletten med ett glas vatten, helst samma tid varje dag, med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz

Om du tar for manga tabletter ska du omedelbart kontakta akutmottagningen vid narmaste sjukhus
eller din lakare. Om Gverdosering intraffar, kan du uppleva symtom som beror pa lagt blodtryck, t.ex.
yrsel eller en svimningskénsla som kan avhjalpas om du lagger dig ner och lyfter upp benen.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz



Det &r viktigt att du tar lakemedlet varje dag. Men om du glémmer en eller flera doser, ska du ta dosen
sa fort du minns och sedan fortsatta anvanda lakemedlet enligt det normala schemat. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz
Radfraga alltid din lakare om du skulle énska sluta anvanda detta lakemedel. Ocksa om du kanner dig
béattre kan det vara nédvandigt att du fortsétter anvanda detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du méarker nagon av féljande biverkningar ska du omedelbart ta kontakt med din lakare:

) svullnad av ansikte, l&ppar, mun, tunga, dgon eller svalg (angiotdem)

. andningssvarigheter, yrsel (svar 6verkanslighet).

Dessa symtom tyder pa en allvarlig allergisk reaktion som maste behandlas omedelbart, oftast pa

sjukhus.

o akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring); detta ar
mycket séllsynt biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare).

Ta omedelbart kontakt med din lakare ocksa i foljande fall:
o gulsot (gul hudfarg och/eller gulfargning av 6gonvitorna).

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o yrsel

illaméaende/krékning

tatt urineringsbehov

matthet

6kning av blodvérdena for restkvéve, kreatinin och kreatinkinas.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
diarré

yrsel nar man reser sig upp

svimning och lagt blodtryck

snabb puls

svullnader (6dem)

rodnad

sexuella problem, foérandrad libido

lagt kalium- och natriumvérde i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
hudutslag, nasselutslag, klada

hog kaliumhalt i blodet

huvudvérk

ringningar, surr, brus eller klick i 6ronen

hosta

matsmaltningsbesvar

aptitloshet

andrade leverfunktionsvarden eller leverinflammation



o led- och muskelvark
o nedsatt njurfunktion.

Som for alla kombinationer av tva verksamma amnen, kan biverkningar som forknippats med varije
enskilt verksamt amne inte uteslutas.

Biverkningar som férknippas med enbart irbesartan

I tillagg till de biverkningar som beskrivs ovan, har ocksa brostsmartor, allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaktisk chock), minskat antal réda blodkroppar (anemi — symtom kan inkludera trétthet,
huvudvark, andfaddhet nar du tranar, yrsel och blekhet) minskat antal blodpléattar (en blodcell som
behovs for att blodet ska kunna koagulera) och laga blodsockernivaer rapporterats.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmarta, illamaende, kréakningar och
diarré.

Biverkningar som férknippas med hydroklortiazid ensamt

Nedsatt aptit, magirritation, magkramper, forstoppning, gulsot (gulaktig hud och/eller gulaktiga
ogonvitor), inflammation i bukspottkorteln som kannetecknas av svar smarta i 6vre delen av magen,
ofta med illamaende och krakningar; sémnstérningar, depression, dimsyn, brist pa vita blodkroppar
som kan leda till tata infektioner, feber, minskat antal trombocyter (en typ av blodkroppar som ar
viktiga for blodkoagulering), minskat antal roda blodkroppar (anemi) som kénnetecknas av trotthet,
huvudvark, andfaddhet vid anstrangning, yrsel och blekhet; njursjukdom, lungbesvar daribland
lunginflammation eller ansamling av vétska i lungorna; 6kad hudkénslighet for solen, inflammation i
blodkérlen, en hudsjukdom som ké&nnetecknas av hudfjélining éver hela kroppen, kutan lupus
erythematosus som kannetecknas av ett utslag som kan forekomma i ansiktet, pa halsen och i
harbotten; allergiska reaktioner, svaghet och muskelspasmer, férandrad hjartfrekvens, blodtrycksfall
nar du reser dig upp, svullnad av spottkortlarna, hoga blodsockernivaer, socker i urinen, 6kning av
vissa blodfetter, stora mangder urinsyra i blodet som kan orsaka gikt; narsynthet, nedsatt syn eller
smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vatskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan
och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom), hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer).

Det &r ként att biverkningar forknippade med hydroklortiazid kan 6ka med hdgre doser.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala,
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP och pa blisterkartan efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

PVC/PVDC/ALU-blister:
Férvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

HDPE flaskor och ALU/ALU-blister:
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkéansligt.



http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna &r irbesartan och hydroklortiazid.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 150 mg/12,5 mq filmdragerade tabletter:
Varje filmdragerad tablett innehaller 150 mg irbesartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 300 mg/25 mg filmdragerade tabletter:
Varje filmdragerad tablett innehaller 300 mg irbesartan och 25 mg hydroklortiazid.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarnan:
Mikrokristallin cellulosa,
Laktosmonohydrat (e slutet av avsnitt 2 for ytterligare information),
Kroskarmellosnatrium,
Kolloidal vattenfri kiseldioxid,
Hypromellos 3 mPas,
Mikrokristallin cellulosa med kiseloxid och
Magnesiumstearat.

TablettOverdraget:

Hypromellos 6 mPas,

Hydroxipropylcellulosa,

Makrogol 6000,

Laktosmonohydrat (se slutet av avsnitt 2 for ytterligare information),

Titandioxid (E171),

Jarnoxid (150 mg/12,5 mg: gul och réd; 300mg/25 mg: svart och rod) (E172) och
Talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 150 mg/12,5 mq filmdragerade tabletter:

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz ar en aprikosfargad, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med
markningen 150H pa den ena sida.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz 300 mg/25 mg filmdragerade tabletter:
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Sandoz &r en morkrosa, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med
markningen 300 pa den ena sidan och 25H pa den andra sidan.

De filmdragerade tabletter &r forpackade i antingen PVC/PDVC/ALU-blister eller ALU/ALU-blister
och inforda i en kartong eller forpackade i en HDPE-flaska med PP-skruvkork och torkmedel av
kiseloxid.

Forpackningsstorlekar:

PVC/PVDC/ALU-blister: 7, 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter
ALU/ALU-blister: 7, 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 100 filmdragerade tabletter
HDPE-flaska: 100, 250 filmdragerade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland

eller
LEK Pharmaceuticals d.d., Trimlini .2D, 9220 Lendava, Slovenia

eller
LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-01-22.



