Příbalová informace: Informace pro uživatele

Irbesartan Ranbaxy 75 mg potahované tablety
Irbesartan Ranbaxy 150 mg potahované tablety
Irbesartan Ranbaxy 300 mg potahované tablety
Irbesartanum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Irbesartan Ranbaxy a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Irbesartan Ranbaxy užívat

3.
Jak se Irbesartan Ranbaxy užívá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak Irbesartan Ranbaxy uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE IRBESARTAN RANBAXY A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Irbesartan patří do skupiny léků nazývaných blokátory receptorů angiotensinu‑II. Angiotensin‑II je látkou vytvářenou v těle, která se váže na receptory v krevních cévách, a tím způsobuje zúžení krevních cév. Zúžení krevních cév vede ke zvýšení krevního tlaku. Irbesartan brání vazbě angiotensinu‑II na tyto receptory, čímž se cévy roztahují a krevní tlak se snižuje. U pacientů trpících vysokým krevním tlakem a diabetem typu II Irbesartan zpomaluje zhoršování činnosti ledvin.
Irbesartan se používá k léčbě vysokého krevního tlaku (hypertenze) a k ochraně ledvin u pacientů trpících vysokým tlakem a zároveň diabetem typu II, u kterých bylo prokázáno poškození funkce ledvin.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE IRBESARTAN RANBAXY UŽÍVAT

Neužívejte Irbesartan Ranbaxy:

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na irbesartan nebo kteroukoli jinou složku Irbesartanu Ranbaxy. Alergickými reakcemi mohou být kožní vyrážka, svědění, otoky obličeje, rtů a rukou nebo nohou, nebo dechové obtíže.
· jestliže jste těhotná již více než 3 měsíce (Je rovněž dobře neužívat irbesartan již na počátku těhotenství – viz bod Těhotenství).
· jestliže právě kojíte.
Irbesartan Ranbaxy by neměl být podáván dětem nebo dospívajícím (mladším 18 let).
Zvláštní opatrnosti při užívání Irbesartan Ranbaxy je zapotřebí:

· trpíte-li nadměrným zvracením nebo průjmy.
· užíváte‑li diuretika (pro odvodňování organismu) anebo máte‑li naordinovánu dietu s nízkým obsahem solí.
· trpíte‑li renovaskulární hypertenzí [hypertenze v důsledku zúžení krevních cév v ledvinách (renální arteriální stenóza)], užívání irbesartanu by mohlo vyvolat závažný pokles krevního tlaku a nedostatečnost ledvin.
· trpíte‑li onemocněním ledvin. V takovém případě Vám bude lékař pravidelně vyšetřovat krev, zejména na hladiny draslíku a kreatininu při slabé činnosti ledvin.
· máte‑li aortální nebo mitrální stenózu (zúžení srdečních chlopní) nebo obstruktivní hypertrofickou kardiomyopatii (onemocnění srdečního svalu, při kterém je část svalu tlustší).
· jestliže trpíte primárním aldosteronismem (syndrom spojený se zvýšeným vyměšováním hormonu zvaného aldosteron nadledvinkami, projevující se vysokým krevním tlakem, bolestí hlavy a svalovou slabostí). V takovém případě Irbesartan Ranbaxy nemusí krevní tlak snížit.
· jestliže máte vysoký krevní tlak a diabetické onemocnění ledvin, léčebné účinky Irbesartanu Ranbaxy se mohou měnit.
· jestliže trpíte závažným selháním srdce nebo onemocněním ledvin, léčba Irbesartanem Ranbaxy může způsobit náhlý pokles krevního tlaku, zvýšení hladin močoviny a kreatininu v krvi, selhání ledvin a snížení tvorby moči.
· trpíte‑li vzácnými dědičnými problémy jako nesnášenlivostí galaktózy, Lappovým syndromem nedostatku laktázy nebo malabsorpcí glukózy‑galaktózy (což může způsobovat bolesti břicha, křeče, průjmy a plynatost po požití potravy).

· pokud máte podstoupit v nejbližší době chirurgickou operaci anebo potřebujete‑li anestetika, informujte Vašeho lékaře o léku, který užíváte.
· domníváte-li se, že jste těhotná (nebo byste mohla otěhotnět), musíte to sdělit Vašemu lékaři. Irbesartan není doporučováno užívat v počátcích těhotenství a nesmí být užíván po třetím měsíci těhotenství, neboť může, je‑li užíván v tomto období, způsobit vážné poškození zdraví Vašemu dítěti (viz bod Těhotenství)

Prosím, poraďte se s lékařem i tehdy, pokud se Vás výše uvedená tvrzení týkala kdykoli v minulosti.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Je zvláště důležité, abyste sdělil/a Vašemu lékaři, užíváte-li jakýkoli z dále uvedených léků:

· diuretika (odvodňovací tablety) a jiná antihypertenziva (léky na snížení krevního tlaku). Tyto léky mohou zvýšit účinky irbesartanu na snižování krevního tlaku.
· doplňky stravy obsahující draslík a diuretika šetřící draslík. Současné užívání těchto léků a irbesartanu může zvýšit hladinu draslíku v krvi.

· lithium. Je-li podáváno lithium současně s Irbesartanem Ranbaxy, mohou se vyskytnout zvýšené hladiny lithia v krvi a zvýšení toxicity.

· nesteroidní protizánětlivé léky (léky používané k léčbě horečky a bolesti). Při současném užívání může dojít ke snížení účinku irbesartanu na snižování krevního tlaku, což může vést k zvýšenému riziku zhoršení funkce ledvin, včetně jejich selhání, a zvýšení hladiny draslíku v krvi. Pokud jste starším pacientem, musí se postupovat s opatrností.
Užívání Irbesartanu Ranbaxy s jídlem a pitím

Irbesartan Ranbaxy může být užíván před jídlem, při jídle i po jídle, nebo také bez jídla.
Těhotenství a kojení

Těhotenství

Domníváte‑li se, že jste těhotná (nebo že byste mohla otěhotnět), sdělte to Vašemu lékaři. Váš lékař Vám doporučí přestat užívat Irbesartan dříve než otěhotníte, případně jakmile se dozvíte, že jste těhotná, a poradí Vám, abyste užívala místo Irbesartanu jiný lék. Irbesartan není doporučováno užívat v počátcích těhotenství a nesmí být užíván po třetím měsíci těhotenství, neboť může, je‑li užíván v tomto období, způsobit vážné poškození zdraví Vašemu dítěti.
Kojení
Informujte svého lékaře, jestliže kojíte nebo chcete začít kojit. Irbesartan není doporučován u kojících matek a Váš lékař Vám zvolí jinou léčbu, pokud si přejete kojit, zvláště, je-li Vaše dítě novorozeně nebo předčasně narozené.

Poraďte se s lékařem nebo s lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoli lék.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Není pravděpodobné, že by užívání Irbesartanu Ranbaxy ovlivnilo Vaši schopnost řídit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje. Přesto se mohou při podávání přípravku ojediněle vyskytnout závratě a malátnost. Pokud se u Vás tyto příznaky vyskytnou, poraďte se s lékařem, než budete tyto činnosti vykonávat.
Důležité informace o některých složkách Irbesartanu Ranbaxy
Irbesartan Ranbaxy potahovaná tableta obsahuje laktózu jako pomocnou látku. Pokud Vám Váš lékař sdělil, že trpíte nesnášenlivostí vůči některým cukrům, poraďte se s ním dříve, než začnete tento lék užívat.
3.
JAK SE IRBESARTAN RANBAXY UŽÍVÁ

Užívejte Irbesartan Ranbaxy vždy přesně tak, jak Vám předepsal Váš lékař. Nejste-li si jistý/á, zeptejte se Vašeho lékaře nebo lékárníka.
Dávkování

Obvyklá počáteční a udržovací dávka je 150 mg jednou denně. Váš lékař Vám může zvýšit dávku na 300 mg jednou denně podle toho, jak lék působí na snížení krevního tlaku.

U pacientů s vysokým krevním tlakem a diabetem typu II je pro léčbu průvodního onemocnění ledvin vhodné užívat 300 mg jako udržovací dávku.
Lékař může stanovit i nižší dávku, zejména při zahájení léčby u určitých pacientů, mezi něž patří pacienti na hemodialýze nebo pacienti starší 75 let.

Trpíte‑li onemocněním jater, Váš lékař Vám určí vhodnou dávku léku.
Maximálního účinku na snižování krevního tlaku by mělo být dosaženo za 4 až 6 týdnů od začátku užívání léku.

Lék Irbesartan Ranbaxy je určen k perorálnímu podání. Potahované tablety mají být polykány a zapíjeny dostatečným množstvím vody. Abyste nezapomněl si vzít denní dávku léku, snažte se lék užívat vždy ve stejnou denní dobu.

Použití u dětí a dospívajících:

Irbesartan Ranbaxy není doporučeno podávat dětem a dospívajícím mladším 18 let.
Jestliže jste užil/a více Irbesartanu Ranbaxy, než jste měl/a:

Jestliže jste nešťastnou náhodou užil příliš mnoho tablet vy nebo někdo jiný, okamžitě vyhledejte Vašeho lékaře, nejbližší lékařskou pohotovost nebo nemocnici. Vezměte s sebou tuto informaci nebo několik tablet a ukažte je ošetřujícímu lékaři.
Nejpravděpodobnějšími projevy předávkování jsou nízký krevní tlak a zrychlený srdeční tep. Zpomalený srdeční tep se také může vyskytnout.

Jestliže jste zapomněl/a užít Irbesartan Ranbaxy
Zapomenete-li si náhodou vzít tabletu v předepsanou dobu, pokračujte v užívání léku v obvyklou dobu. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil/a vynechanou dávku.

Jestliže jste přestal/a užívat Irbesartan Ranbaxy
Užívejte lék v takové dávce a po takovou dobu, jak Vám bylo předepsáno. Nepřestávejte lék užívat, i když se cítíte lépe, nebo se příznaky mohou vrátit. Nepřestávejte náhle užívat lék, aniž byste o tom řekl/a Vašemu lékaři.
Máte-li jakékoli další otázky týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i Irbesartan Ranbaxy nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Vedlejší účinky uvedené níže jsou tříděny podle těchto pravidel:

Časté:
vyskytují se u 1 až 10 pacientů ze 100
Méně časté:
vyskytují se u 1 až 10 pacientů z 1 000
Neznámé:
četnost nelze určit z dostupných údajů

Pokud se nějaké vedlejší účinky vyskytnou, budou pravděpodobně mírné a dočasné. Avšak některé účinky mohou být závažné a vyžadují lékařskou pomoc.
· U pacientů užívajících irbesartan byly vzácně pozorovány případy alergických reakcí kůže (vyrážka, kopřivka) a také místní otoky na obličeji, rtech a/nebo jazyku. Pokud se domníváte, že se u Vás dochází k takovým reakcím nebo se Vám zkracuje dech, přestaňte užívat irbesartan a okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc.
U pacientů s vysokým krevním tlakem byly tyto vedlejší účinky hlášeny často:
· závratě

· pocit nevolnosti (nauzea) / zvracení

· únava

· zvýšené hladiny kreatinkinázy v plazmě (to může zjistit při vyšetření Váš lékař)

U pacientů s vysokým krevním tlakem byly tyto vedlejší účinky hlášeny méně často:

· rychlý srdeční tep (tachykardie)

· návaly krve

· kašel

· průjem

· zažívací obtíže

· problémy se sexuální výkonností

· bolesti na hrudníku

U pacientů s vysokým krevním tlakem a diabetem typu II s onemocněním ledvin, se mohou často vyskytnout také tyto vedlejší účinky:

· nízký krevní tlak a závratě (zvláště při vstávání z polohy vleže nebo vsedě)
· bolesti v kostech a svalech

U následujících zaznamenaných vedlejších účinků nebylo možné určit četnost výskytu:
· bolest hlavy

· poruchy chuti

· zvonění v uších

· svalové křeče

· bolest v kloubech a ve svalech

· zánět krevních cévek postihující hlavně kůži (onemocnění známé jako leukocytoklastická vaskulitida)

· žloutnutí kůže a očního bělma, doprovázené sníženou chutí k jídlu a bolestmi břicha (může být projevem onemocnění jater)

Při užívání léku může dojít ke změnám hodnot určitých laboratorních zkoušek:
· pokles hladin hemoglobinu (barviva v červených krvinkách)

· vzestup hladiny draslíku v krvi

· změny jaterních testů

· zvýšení hladiny kreatininkinázy v plazmě

Z těchto důvodů Vám lékař bude chtít občas během léčby provést vyšetření krve.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK IRBESARTAN RANBAXY UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Irbesartan Ranbaxy nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na blistru a krabičce (EXP). Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co Irbesartan Ranbaxy potahované tablety obsahuje:

Léčivou látkou je irbesartan.
Jedna potahovaná tableta Irbesartan Ranbaxy 75 mg obsahuje 75 mg irbesartanu.
Jedna potahovaná tableta Irbesartan Ranbaxy 150 mg obsahuje 150 mg irbesartanu.

Jedna potahovaná tableta Irbesartan Ranbaxy 300 mg obsahuje 300 mg irbesartanu.

Jak Irbesartan Ranbaxy potahované tablety vypadá a co obsahuje toto balení:

Irbesartan Ranbaxy 75 mg potahované tablety jsou bílé až téměř bílé potahované tablety, oválného tvaru, bikonvexní, s vyraženým symbolem „I3“ na jedné straně a hladké na druhé straně.

Irbesartan Ranbaxy 150 mg potahované tablety jsou bílé až téměř bílé potahované tablety, oválného tvaru, bikonvexní, s vyraženým symbolem „I4“ na jedné straně a hladké na druhé straně.

Irbesartan Ranbaxy 300 mg potahované tablety jsou bílé až téměř bílé potahované tablety, oválného tvaru, bikonvexní, s vyraženým symbolem „I5“ na jedné straně a hladké na druhé straně.

Irbesartan Ranbaxy potahované tablety jsou dodávány v čirých průhledných blistrech PVC/PE/PVdC/Al po 1, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90 a 98 potahovaných tabletách.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci
Ranbaxy (UK) Limited, 20 Balderton Street, Londýn, Velká Británie

Výrobce:
Ranbaxy Ireland Limited, Spafield, Cork Road, Cashel, Co-Tipperary, Irsko. 
Cemelog –BRS Kft, 2040 Budaörs, Vasút u. 2., Maďarsko.
Terapia S.A., 124 Fabricii Street, 400 632 Cluj Napoca, Rumunsko.
Basics GmbH, Hemmelrather Weg 201, D-51377 Leverkusen, Německo. (pouze pro Německo)
Laboratorio Idifarma Desarrollo Farmacéutico, Pol. Ind. Mocholí, Plaza CEIN 5, Nave B-14,
31110 NOÁIN (NAVARRA), Španělsko.(pouze pro Španělsko)
FARMA-APS, Produtos Farmacêuticos, S.A., Rua João de Deus 19, Venda Nova, 2700-487 Amadora, Portugalsko.(pouze pro Portugalsko)  
Laboratórios Zimaia, S.A., Rua Duo Andaluz, 38, 1050-006 Lisboa, Portugalsko.(pouze 

pro Portugalsko) 

Sabiedrība ar ierobežotu atbildību “BRIZ”, Rasas iela 5, Rīga, LV-1057, Lotyšsko.(pro Estonsko, Lotyšsko, Litvu)
Tento léčivý přípravek byl schválen v členských zemích Evropského společenství pod následujícími názvy:

Belgie 
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmtablette/comprimé pelliculé/filmomhulde tablet 
Belgie
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmtablette/comprimé pelliculé/filmomhulde tablet 
Belgie
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmtablette/comprimé pelliculé/filmomhulde tablet
Bulharsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg филмирани таблетки 
Bulharsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg филмирани таблетки 
Bulharsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg филмирани таблетки 
Česká republika
Irbesartan Ranbaxy 75 mg potahované tablety 
Česká republika
Irbesartan Ranbaxy 150 mg potahované tablety 
Česká republika 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg potahované tablety 
Dánsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmovertrukket tablet 
Dánsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmovertrukket tablet 
Dánsko 
Irbesartan Ranbaxy 300mg filmovertrukket tablet 
Estonsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg õhukese polümeerikattega tabletid 
Estonsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg õhukese polümeerikattega tabletid 
Finsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg tabletti, kalvopäällysteinen 
Finsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg tabletti, kalvopäällysteinen 
Finsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg tabletti, kalvopäällysteinen 
Francie 
Irbesartan Ranbaxy 75 mg comprimé pelliculé 
Francie
Irbesartan Ranbaxy 150 mg comprimé pelliculé 
Francie
Irbesartan Ranbaxy 300 mg comprimé pelliculé 
Irsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg film-coated tablets 
Irsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg film-coated tablets 
Irsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg film-coated tablets 
Island
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmuhúðuð tafla 
Island
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmuhúðuð tafla 
Island
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmuhúðuð tafla 
Itálie
Irbesartan Ranbaxy 75 mg compresse rivestite con film 
Itálie
Irbesartan Ranbaxy 150 mg compresse rivestite con film 
Itálie 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg compresse rivestite con film 
Litva
Irbesartan Ranbaxy 75 mg plėvele dengtos tabletės 
Litva 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg plėvele dengtos tabletės 
Litva
Irbesartan Ranbaxy 300 mg plėvele dengtos tabletės 
Lotyšsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg apvalkotās tabletes 
Lotyšsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg apvalkotās tabletes 
Maďarsko 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmom obložena tableta 
Maďarsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmom obložena tableta 
Německo
Irbesartan Basics 75 mg Filmtablette 
Německo
Irbesartan Basics 150 mg Filmtablette 
Německo
Irbesartan Basics 300 mg Filmtablette 
Nizozemsko 
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmomhulde tabletten 
Nizozemsko 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmomhulde tabletten 
Nizozemsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmomhulde tabletten  
Norsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg tablett, filmdrasjert 
Norsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg tablett, filmdrasjert 
Norsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg tablett, filmdrasjert 
Polsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg tabletka powlekana 
Polsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg tabletka powlekana 
Polsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg tabletka powlekana 
Portugalsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Portugalsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg comprimidos revestidos por pelicula 
Portugalsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg comprimidos revestidos por pelicula 
Irbesartan Terapia 75 mg, comprimate filmate 
Irbesartan Terapia 150 mg, comprimate filmate 
Irbesartan Terapia 300 mg, comprimate filmate 
Řecko
Irbesartan 75 mg Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Řecko 
Irbesartan 150 mg Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 
Řecko 
Irbesartan 300 mg Επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία 
Slovensko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmom obalená tableta 
Slovensko 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmom obalená tableta 
Slovensko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmom obalená tableta 
Slovinsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmako obložena tableta 
Slovinsko
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmako obložena tableta 
Slovinsko
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmako obložena tableta 
Španělsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg comprimidos EFG 
Španělsko 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg comprimidos EFG 
Španělsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg comprimidos EFG 
Švédsko
Irbesartan Ranbaxy 75 mg filmdragerade tabletter 
Švédsko 
Irbesartan Ranbaxy 150 mg filmdragerade tabletter 
Švédsko 
Irbesartan Ranbaxy 300 mg filmdragerade tabletter 
Velká Británie
Irbesartan 75 mg film-coated tablets 
Velká Británie 
Irbesartan 150 mg film-coated tablets 
Velká Británie 
Irbesartan 300 mg film-coated tablets 
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 15.4.2009.
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