UPUTSTVO ZA LEK

Irbenida, 150 mg, film tablete
Irbenida, 300 mg, film tablete

irbesartan

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

oMb E

Sta je lek Irbenida i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Irbenida
Kako se uzima lek Irbenida

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako Cuvati lek Irbenida

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Irbenida i ¢emu je namenjen

Lek Irbenida spada u grupu lekova koji se nazivaju antagonisti angiotenzin Il receptora. Angiotenzin Il je
supstanca koja se stvara u organizmu i koja se vezuje za receptore u krvnim sudovima, izazivajuci tako njihovo
suzavanje. Ovo dovodi do poveéanja krvnog pritiska. Lek Irbenida sprecava vezivanje angiotenzina Il za ove
receptore, izazivaju¢i opuStanje i Sirenje krvnih sudova i snizenje krvnog pritiska. Lek Irbenida takode
usporava smanjenje funkcije bubrega kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom i dijabetesom tip 2.

Lek Irbenida se koristi kod odraslih pacijenata za:
e lecenje povisenog krvnog pritiska (esencijalne hipertenzije);
e zastitu bubrega kod pacijenata sa povisenim krvnim pritiskom, dijabetesom tip 2 i Smanjenom
funkcijom bubrega koja je potvrdena laboratorijskim analizama.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Irbenida

Lek Irbenida ne smete uzimati ukoliko:

e ste alergi¢ni (preosetljivi) na irbesartan ili na neku pomoénu supstancu leka Irbenida (videti odeljak
6);

e ste trudni duze od tri meseca (takode je bolje izbegavati lek Irbenida u ranoj trudno¢i -videti odeljak:
Trudnoca i dojenje);

e istovremeno Koristite lekove za snizenje krvnog pritiska koji sadrze aliskiren ili imate Sec¢ernu bolest
(dijabetes melitus) ili ostecenje funkcije bubrega (brzina glomerularne filtracije < 60 mL/min/1,73
m?).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Irbenida, ukoliko se nesto od dole
navedenog odnosi na Vas ukoliko:

e obilno povracate ili imate proliv (dijareju),

e imate probleme sa bubrezima,

e imate neko oboljenje srca,

e uzimate lek Irbenida za leCenje oboljenja bubrega koje je posledica dijabetesa. U tom slucaju, lekar
Vam moze redovno kontrolisati krv, posebno koncentraciju kalijuma u krvi, da bi utvrdio da li Vam
je bubrezna funkcija smanjena,

e uskoro treba da se podvrgnete hirurS§kom zahvatu ili da primite anestetike,

¢ mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u. Lek Irbenida se ne preporuéuje u ranoj trudno¢i, a moze
izazvati teSka oStec¢enja ploda nakon 3 meseca trudnoce (videti odeljak: Trudnoca i dojenje)

e uzimate bilo koji od sledecih lekova koji se koriste za sniZzenje krvnog pritiska:

- neki ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), naro€ito ako imate probleme sa
bubrezima povezane sa dijabetesom,

- aliskiren,

- antagoniste angiotenzin Il receptora.

Vas lekar moze redovno proveravati Vasu bubreznu funkciju, krvni pritisak, i vrednosti elektrolita

(npr. kalijum) u Vasoj krvi.

Videti takode informacije navedene u podnaslovu “Lek Irbenida ne smete koristiti”.

Deca i adolescenti
Ovaj lek ne treba primenjivati kod dece i adolescenata (mladih od 18 godina), jer bezbednost i efikasnost jo$
uvek nije potpuno dokazana u ovoj starosnoj grupi.

Drugi lekovi i lek Irbenida

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove, ukljucujuci i one koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.
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MoZe biti potrebno da kontrolisete krv ukoliko uzimate:
e sredstva za nadoknadu kalijuma,
e zamene za so koje sadrze kalijum,
o lekove koji Stede kalijum (kao $to su neki diuretici),
e lekove koji sadrze litijum,
e oralne antidijabeti¢ne lekove (npr. repaglinid).

Ako uzimate lekove protiv bolova koji pripadaju grupi nesteroidnih antiinflamatornih lekova, dejstvo leka
Irbenida mozZe biti smanjeno.

Kombinovana primena lekova iz grupe ACE inhibitora, antagonista angiotenzin Il receptora ili aliskirena je

udruzena sa povec¢anom ucestalo$¢u nezeljenih efekata kao S§to su hipotenzija, hiperkalemija i smanjenje

bubrezne funkcije (ukljucujuéi akutnu bubreznu insuficijenciju) u odnosu na primenu samo jednog leka.

Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu leka koju uzimate i/ili da preduzme druge mere opreza:

- ukoliko uzimate lekove iz grupe ACE inhibitora ili aliskiren (videti takode informacije navedene u
podnaslovima “Lek Irbenida ne smete uzimati ” i “Upozorenja i mere opreza”).

Uzimanje leka Irbenida sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Irbenida se moze uzimati nezavisno od uzimanja hrane.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre nego sto
uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Lekar ¢e Vam savetovati da prestanete sa uzimanjem leka Irbenida pre nego $to zatrudnite ili ¢im saznate da
ste trudni i savetovace Vas da uzmete neki drugi lek umesto leka Irbenida. Lek Irbenida se ne preporucuje u
ranoj trudnod¢i, a ne sme se uzimati ni ako ste trudni duze od tri meseca, posto bi mogao da dovede do teskog
ostecenja ploda, ako se koristi posle tre¢eg meseca trudnoce.

Dojenje

Obavestite lekara ukoliko dojite ili planirate da dojite dete. Lek Irbenida se ne preporucuje majkama koje doje
1 Vas lekar moZze da izabere drugi lek za Vas, ukoliko zelite da dojite, narocito ako je Vasa beba novorodence,
ili je re¢ o prevremeno rodenoj bebi.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek nema uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama. Medutim, prilikom lec¢enja
hipertenzije, povremeno se mogu javiti vrtoglavica ili zamor. Ako Vam se ovo dogodi, razgovarajte sa lekarom
pre nego Sto pokusate da vozite ili rukujete masinama.

Lek Irbenida sadrzZi laktozu

U slucaju intolerancije na pojedine secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Irbenida

Uvek uzimajte ovaj lek taéno onako kako Vam je to objasnio Vas$ lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Nacin primene Lek Irbenida je namenjen za oralnu upotrebu Tabletu progutajte sa dovoljnom koli¢inom
tecnosti (npr. jednom ¢asom vode). Lek Irbenida mozete uzimati sa hranom ili bez nje. Pokusajte da dnevnu
dozu leka uzimate u priblizno isto vreme svakog dana. Vazno je da lek uzimate sve dok Vam lekar ne kaze
drugacije.
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Pacijenti sa povisenim krvnim pritiskom
Uobicajena doza je 150 mg jednom dnevno. Doza se kasnije moze povecati na 300 mg jednom dnevno, u
zavisnosti od terapijskog odgovora.

Pacijenti sa povisenim krvnim pritiskom i bubreznim oboljenjem usled dijabetesa tip 2
Za leCenje pridruzenog bubreznog oboljenja i visokog krvnog pritiska kod pacijenata sa dijabetesom tip 2,
uobicajena doza odrzavanja je 300 mg jednom dnevno.

Lekar moze savetovati zapo¢injanje terapije manjom dozom, posebno kod izvesnih pacijenata, kao $to su
pacijenti na hemodijalizi ili pacijenti stariji od 75 godina.
Maksimalan efekat snizenja krvnog pritiska bi trebalo da dostigne 4-6 nedelja od pocetka terapije.

Upotreba kod dece i adolescenata
Lek Irbenida ne treba primenjivati kod dece i adolescenata (mladih od 18 godina). Ako dete slucajno proguta
neku tabletu, odmah se obratite lekaru.

Ako ste uzeli vise leka Irbenida nego $to treba
Ako ste slucajno uzeli vecu dozu leka Irbenida nego $to bi trebalo, odmah se obratite Vasem lekaru ili
farmaceutu!

Ako ste zaboravili da uzmete lek Irbenida
Ako ste slucajno zaboravili dnevnu dozu, uzmite sledecu dozu prema uobicajenom rasporedu. Ne uzimajte
duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako slucajno propustite dnevnu dozu, samo uzmite slede¢u dozu u uobicajeno vreme.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Irbenida
Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka Irbenida bez savetovanja sa lekarom, ¢ak iako se osecate bolje.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek. Neka od ovih nezeljenih dejstava mogu biti ozbiljna i mogu zahtevati
medicinsku pomo¢.

Ukoliko se javi neko od sledecih nezeljenih dejstava odmah se obratite Vasem lekaru ili farmaceutu.

Kao i pri primeni sli¢nih lekova, mogu se javiti retki slu¢ajevi alergijskih reakcija na kozi (osip, koprivnjaca),
kao i lokalizovano oticanje lica, usana i/ili jezika. Ako Vam se jave neki od navedenih simptoma ili otezano
disanje, prestanite sa uzimanjem leka i odmah se obratite lekaru.

Zabelezena nezeljena dejstva u klinickim studijama na pacijentima leCenim irbesartanom, svrstana prema
ucestalosti pojavljivanja, bila su:

- Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom i dijabetesom tipa 2 i pridruZenim bubreznim oboljenjem,
analize krvi mogu pokazati pove¢anu koncentraciju kalijuma.

- Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek): vrtoglavica,
osecaj mucnine/povracanje, malaksalost i analize krvi mogu pokazati povecane vrednosti enzima koji
ukazuje na oSteéenje misica i srca (enzim kreatinin kinaza). Kod pacijenata sa povisenim Krvnim
pritiskom i dijabetesom tip 2 udruzenim sa oboljenjima bubrega, zabelezene su i vrtoglavica pri
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ustajanju iz lezeceg ili sedeceg polozaja, pad krvnog pritiska pri ustajanju iz lezeceg ili sedeceg
poloZzaja i bol u zglobovima ili miSi¢ima i takode smanjene vrednosti proteina u crvenim krvnim
¢elijama (hemoglobin).

- Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
ubrzan puls, naleti crvenila preceni ose¢ajem vrucine, kasalj, proliv, oteZano varenje/gorusica,
poremecaj seksualnih funkcija, bol u grudima.

Zabelezena su i neka nezeljena dejstva nakon pojave irbesartana na trzistu, ali ucestalost njihovog
pojavljivanja je nepoznata. Ova nezeljena dejstva su: osecaj okretanja i nestabilnosti, glavobolja, poremecaj
¢ula ukusa, zujanje u usima, gréevi u misi¢ima, smanjen broj trombocita, bol u zglobovima i misi¢ima,
poremecena funkcija jetre, povecana koncentracija kalijuma u krvi, smanjena funkcija bubrega, zapaljenje
malih krvnih sudova koje uglavnom zahvata kozu (stanje koje je poznato kao leukocitoklasti¢ni vaskulitis) i
teske alergijske reakcije (anafilakticki sok). Povremeno su zabelezeni slucajevi zutice (Zuta prebojenost koze
i/ili beonjaca oka).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Irbenida

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Irbenida posle isteka roka upotrebe naznacenog na spolja$njem pakovanju nakon “Vazi
do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja. Lek ¢uvati u originalnom pakovanju radi zastite od
vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Irbenida
Aktivna supstanca je irbesartan.

Irbenida, 150 mg, film tableta
Jedna film tableta sadrzi 150 mg irbesartana.

Pomoc¢ne supstance:
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Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni prezZelatinizovan; kopovidon; kroskarmeloza-natrijum;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.
Film (obloga) tablete — Opadry White: hipromeloza, makrogol 400; titan-dioksid.

Irbenida, 300 mg, film tablete
Jedna film tableta sadrzi 300 mg irbesartana.

Pomoc¢ne supstance su:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni preZelatinizovan; kopovidon; kroskarmeloza-natrijum;
silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete — Opadry White: hipromeloza, makrogol 400; titan-dioksid.

Kako izgleda lek Irbenida i sadrzaj pakovanja

Irbenida, 150 mg, film tableta:

Bele, ovalne, bikonveksne, film tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC-Aluminijumski blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Irbenida, 300 mg, film tableta:

Bele, ovalne, bikonveksne, film tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVDC-Aluminijumski blister sa 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April, 2022.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Irbenida, 150 mg, film tableta: 515-01-01467-21-001 od 15.04.2022.
Irbenida, 300 mg, film tableta: 515-01-01468-21-001 od 15.04.2022.
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