Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
150 mg/12,5 mg Filmtabletten
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
300mg/12,5 mg Filmtabletten
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
300 mg/25 mg Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEGE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo beachten?
Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo einzunehmen?

Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo aufzubewahren?

1. Was ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo und wofiir wird es ange-
wendet?

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo ist eine Kombi-
nation von zwei Wirkstoffen, Irbesartan und Hydrochloro-
thiazid.

Irbesartan gehért zu einer Klasse von Arzneimitteln, die
als Angiotensin-lI-Rezeptorantagonisten bekannt sind.
Angiotensin Il ist eine kdrpereigene Substanz, die sich an
Rezeptoren der Blutgeféde bindet und so zu einer
Gefalverengung fihrt. Das Ergebnis ist ein Blutdruckan-
stieg.

Irbesartan verhindert die Bindung von Angiotensin Il an
diese Rezeptoren und bewirkt so eine Entspannung der
BlutgeféRe und eine Senkung des Blutdrucks.

Hydrochlorothiazid gehért zu einer Art von Arzneimitteln
(Thiaziddiuretika genannt), die die Urinausscheidung
erhéhen und dadurch den Blutdruck senken.

Die Kombination beider Wirkstoffe von Irbesartan/Hydro-
chlorothiazid Aurobindo senkt den Blutdruck mehr, als
wenn jeder Wirkstoff alleine gegeben wirde.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird ange-
wendet, um einen hohen Blutdruck zu behandeln,
wenn die Behandlung mit Irbesartan oder
Hydrochlorothiazid allein bei Ihnen zu keiner ausreichen-
den Blutdrucksenkung gefuhrt hat.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo beachten?

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo darf nicht

eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind;

— wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder
andere Sulfonamidderivate sind;

— wenn Sie seit mehr als drei Monaten schwanger sind
(es ist auch besser, Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo in der frihen Schwangerschaft nicht einzu-
nehmen - siehe Abschnitt zur Schwangerschaft);

— wenn Sie schwere Leber- oder Nierenprobleme
haben;

— wenn Sie Schwierigkeiten mit der Harnproduktion
haben;

— wenn lhr Arzt bei lhnen anhaltend erhdhte Calcium-
oder erniedrigte Kaliumblutspiegel festgestellt hat;

— wenn Sie Diabetes mellitus oder eine einge-
schrankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren
enthalt, behandelt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt, bevor Sie Irbesartan/

Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen und wenn einer

der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weilder Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo einnehmen;

— wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall
leiden;

— wenn Sie an Nierenproblemen leiden oder ein Nie-
rentransplantat haben;

— wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden;

— wenn Sie Leberprobleme haben;

— wenn Sie an Diabetes leiden;

— wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel entwickeln
(Anzeichen kénnen Schwitzen, Schwéche, Hunger,
Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen, Hitzegefuhl oder
Blasse, Taubheitsgefihl, schneller, pochender Herz-
schlag sein), insbesondere wenn Sie wegen Diabetes
behandelt werden;

— wenn Sie an Lupus erythematodes (auch als SLE
bekannt) leiden;

— wenn Sie an primdrem Aldosteronismus leiden
(einem Zustand mit erhéhter Produktion des Hormons
Aldosteron; dies fuhrt zu Natriumretention und in Folge
zu einem Anstieg des Blutdrucks);

— wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Be-
handlung von hohem Blutdruck einnehmen:

« einen ACE-Hemmer (z.B. Enalapril, Lisinopril, Ra-
mipril), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme
aufgrund von Diabetes mellitus haben;

¢ Aliskiren;

— wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome
einer Flissigkeitsansammlung in der Gefaf3schichtdes
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge (Glaukom) sein und innerhalb von Stunden
bis zu einer Woche nach Einnahme von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo auftreten. Unbehandelt
kann dies zu dauerhaftem Sehverlust fihren. Wenn Sie
zuvor auf Penicillin oder Sulfonamide allergisch
reagiert haben, kann bei lhnen hierfir ein héheres
Risiko bestehen. Sie sollten die Einnahme von Irbe-
sartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo abbrechen und
unverzuglich einen Arzt aufsuchen.

— wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der
Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlieRlich Entzindungen oder
Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten
sind. Falls Sie nach der Einnahme von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo schwere Kurzatmigkeit
oder Atembeschwerden entwickeln, suchen Sie sofort
einen Arzt auf.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z.B. Kalium) in lhrem
Blut in regelmaRigen Abstanden tberprifen.

Siehe auch Abschnitt ,Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo darf nicht eingenommen werden®.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermuten,
dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden kénn-
ten). Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo sollte in der
frihen Schwangerschaft méglichst nicht eingenommen
werden und darf nicht eingenommen werden, wenn Sie
seit mehr als drei Monaten schwanger sind, da es lhr Kind
ernsthaft schadigen kann, wenn es in dieser Phase
eingenommen wird (siehe Abschnitt zur Schwanger-
schaft).

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall nach der Einnahme
von Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo bemerken.
Ihr Arzt wird Gber die weitere Behandlung entscheiden.
Beenden Sie die Einnahme von Irbesartan/Hydrochloro-
thiazid Aurobindo nicht eigenméchtig.

Sie sollten lhren Arzt auch informieren:

— wenn Sie eine salzarme Diat einhalten missen,

— wenn Sie ungewohnlichen Durst, Mundtrockenheit,
ein allgemeines Schwachegefiihl, Schlafrigkeit,
Muskelschmerzen oder -krampfe, Ubelkeit, Erbre-
chen oder einen stark beschleunigten Puls haben,
da dies auf eine zu starke Wirkung von Hydrochloro-
thiazid (das in Irbesartan/Hydrochlorothiazid Auro-
bindo enthalten ist) hindeuten kann,
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— wenn Sie eine erhéhte Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber Sonnenlicht mit Symptomen eines
Sonnenbrands (wie z. B. Rétung, Juckreiz, Schwel-
lungen, Blasenbildung) bemerken, die schneller als
normal auftritt,

— wenn bei lhnen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel erhalten sollen.

Hydrochlorothiazid, das in diesem Arzneimittel enthalten
ist, kdnnte ein positives Ergebnis in einem Dopingtest
hervorrufen.

Kinder und Jugendliche
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo sollte Kindern
und Jugendlichen (unter 18 Jahren) nicht gegeben
werden.

Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Harntreibende Stoffe wie das in Irbesartan/Hydrochloro-
thiazid Aurobindo enthaltene Hydrochlorothiazid knnen
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln haben.
Lithiumhaltige Arzneimittel dirfen zusammen mit Irbe-
sartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo nicht ohne engma-
schige arztliche Uberwachung eingenommen werden.
Ihr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung anpassen
und/oder sonstige Vorsichtsmalinahmen treffen, wenn
Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe
auch Abschnitte ,Irbesartan/Hydrochlorothiazid Auro-
bindo darf nicht eingenommen werden" und ,Warnhin-
weise und Vorsichtsmafnahmen®).

Blutuntersuchungen kénnen notwendig sein, wenn

Sie

— Kaliumpraparate

— kaliumhaltige Salzersatzpraparate

— kaliumsparende Arzneimittel oder andere Diuretika
(entwédssernde Tabletten)

— manche Abfihrmittel

— Arzneimittel zur Behandlung von Gicht

— therapeutische Vitamin-D-Ergdnzungspraparate

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen

— Arzneimittel gegen Diabetes (orale Antidiabetika wie
Repaglinid oder Insulin)

— Carbamazepin (Arzneimittel bei Epilepsie)

einnehmen bzw. anwenden.

Es ist auch wichtig, lhren Arzt zu informieren, ob Sie
andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Steroide,
Arzneimittel gegen Krebs, schmerzstillende Arzneimittel,
Arzneimittel gegen Arthritis oder Colestyramin- und
Colestipol-Austauscherharze zur Verminderung von
Blutcholesterinwerten einnehmen.

Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo zusammen mit Nahrungsmittein,
Getrédnken und Alkohol

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo kann unabhén-
gig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Aufgrund des in Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
enthaltenen Hydrochlorothiazids kénnen Sie unter Alko-
holeinfluss wahrend der Behandlung mit diesem Arznei-
mittel ein starkeres Schwindelgefihl beim Aufstehen
haben, insbesondere beim Aufstehen aus einer sitzenden
Position.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie vermuten,
dass Sie schwanger sind (oder schwanger werden kénn-
ten). Ihr Arzt wird lhnen normalerweise raten, die
Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo
zu beenden, bevor Sie schwanger werden oder sobald
Sie wissen, dass Sie schwanger sind, und Sie auf eine
alternative Behandlung zu Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo umstellen. Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo wird in der frihen Schwangerschaft nicht
empfohlen und darf nicht eingenommen werden, wenn
Sie seit mehr als drei Monaten schwanger sind, weil es lhr
Kind ernsthaft schadigen kann, wenn es nach dem dritten
Monat der Schwangerschaft eingenommen wird.

Stilizeit
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder wenn Sie
vorhaben zu stillen. Irbesartan/Hydrochlorothiazid Auro-
bindo wird fiir stillende Mitter nicht empfohlen. Ihr Arzt
kann eine andere Behandlung fiir Sie wahlen, wenn Sie
stillen wollen, vor allem, solange |hr Kind im Neugebore-
nenalter ist oder wenn es eine Friihgeburt war.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid Aurobindo lhre Verkehrstiichtigkeit oder lhre Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.
Wéhrend der Behandlung eines hohen Blutdrucks kon-
nen jedoch haufig Schwindel oder Midigkeit auftreten.
Falls Sie dies feststellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt
sprechen, bevor Sie ein Fahrzeug steuern oder Maschi-
nen bedienen.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthilt
Lactose

Bitte nehmen Sie Irbesartan/Hydrochlorothiazid Auro-
bindo erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
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Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo enthalt
Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo betragt eine oder zwei Filmtabletten am Tag.
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo wird im Allge-
meinen von lhrem Arzt verordnet werden, wenn eine
vorausgegangene Behandlung lhren Blutdruck nicht
ausreichend gesenkt hat. lhr Arzt wird Sie informieren, wie
die Umstellung von der bisherigen Behandlung auf Irbe-
sartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo erfolgen soll.

Art der Anwendung

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo ist zum
Einnehmen bestimmt. Die Filmtabletten sollten mit aus-
reichend Flussigkeit (z. B. einem Glas Wasser) geschluckt
werden. Sie kénnen Irbesartan/Hydrochlorothiazid Auro-
bindo unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen. Sie
sollten Ihre Tagesdosis immer zur gleichen Tageszeit
einnehmen. Es ist wichtig, dass Sie Irbesartan/Hydro-
chlorothiazid Aurobindo einnehmen, solange es lhr Arzt
Ihnen verordnet.

Der maximale blutdrucksenkende Effekt wird im Allge-
meinen 6 - 8 Wochen nach Behandlungsbeginn erreicht.

Wenn Sie eine groRere Menge von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie aus Versehen zu viele Filmtabletten einge-
nommen haben, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.

Kinder sollten Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo nicht einnehmen
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo sollte Kindern
unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein Kind
einige Filmtabletten geschluckt hat, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo vergessen haben
Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tagliche
Dosis einzunehmen, sollten Sie die Behandlung wie

verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Einige dieser Nebenwirkungen kénnen
jedoch schwerwiegend sein und &rztliche Behandlung
erfordern.

Bei Patienten, die Irbesartan einnahmen, wurden in
seltenen Féllen allergische Hautreaktionen (Ausschlag,
Nesselsucht) wie auch Schwellungen im Gesicht, der
Lippen und/oder der Zunge berichtet.

Sollten Sie irgendeines der obengenannten
Anzeichen bei sich bemerken oder plétzlich schlecht
Luft bekommen, nehmen Sie Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Aurobindo nicht mehr ein und
verstandigen Sie sofort einen Arzt.

Die Haufigkeit der unten aufgefiihrten Nebenwirkungen
ist nach den folgenden Kriterien definiert:

Ha&ufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen.
In klinischen Studien mit Irbesartan/Hydrochlorothiazid
wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

Ubelkeit/Erbrechen

— abnormales Wasserlassen

— Mudigkeit

— Schwindel (einschlief3lich Schwindel beim Aufstehen
aus einer liegenden oder sitzenden Position)

— In Blutuntersuchungen kénnen Werte fiir die Kreatin-
kinase (CK), ein Leitenzym fir die Diagnose von
Schadigungen der Herz- und Skelettmuskulatur, oder
Leitwerte fur die Messung der Nierenfunktion (Blut-
harnstoff, Kreatinin) erhéht sein.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn lhnen eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Probleme bereitet.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

Durchfall

niedriger Blutdruck

Ohnmachtsgefuhl

schneller Puls
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— Hitzegefuhl

— Schwellungen

— sexuelle Stérungen (Probleme mit der sexuellen Leis-
tungsfahigkeit)

— Blutuntersuchungen kdnnen verringerte Kalium- und
Natriumwerte in lhrem Blut zeigen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn lhnen eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Probleme bereitet.

Nebenwirkungen, die seit der Markteinfiihrung von
Irbesartan/Hydrochlorothiazid berichtet wurden
Einige unerwiinschte Wirkungen wurden seit der Markt-
einflihrung von Irbesartan/Hydrochlorothiazid berichtet.
Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit sind:
Kopfschmerzen, Ohrenklingen, Husten, Geschmacks-
stérungen, Verdauungsstérungen, Muskel- und Gelenk-
schmerzen, Leber- und Nierenfunktionsstérungen,
erhdhte Kaliumwerte im Blut und allergische Reaktionen
wie Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellungen im
Gesicht, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des
Rachens. Es wurde aufierdem Uber gelegentliches
Auftreten von Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder
der weif’en Augenhaut) berichtet.

Wie immer bei der Kombination zweier Wirkstoffe kénnen
Nebenwirkungen aufgrund jeder einzelnen der beiden
Komponenten nicht ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen, die mit Irbesartan allein in
Verbindung gebracht werden

Zusétzlich zu den oben genannten Nebenwirkungen
wurden auch Brustschmerzen, schwere allergische
Reaktionen (anaphylaktischer Schock), verminderte
Anzahl an roten Blutkdrperchen (Andmie — Anzeichen
kénnen Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei
Anstrengung, Schwindel und Blasse sein) und eine
verringerte Anzahl der Blutplattchen (eine Blutzelle, die fir
die Blutgerinnung wichtig ist) und niedrige Blutzucker-
spiegel beobachtet.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
Intestinales Angioddem: eine Schwellung des Darms mit
Symptomen wie Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall.

Nebenwirkungen, die mit Hydrochlorothiazid allein in
Verbindung gebracht werden

Appetitlosigkeit; Magenreizung; Magenkréampfe;
Verstopfung; Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder
der weilRen Augenhaut); Bauchspeicheldrisenentzin-
dung, die u.a. durch starke Schmerzen im Oberbauch
charakterisiert ist, oft in Verbindung mit Ubelkeit und
Erbrechen; Schlafstérungen; Depression; verschwom-
menes Sehen; akute Kurzsichtigkeit (akute Myopie),
Mangel an weilen Blutzellen, der zu haufigeren Infektio-
nen fihren kann; Fieber; verringerte Anzahl der Blutplatt-
chen (eine Blutzelle, die fiir die Blutgerinnung wichtig ist);
verringerte Anzahl der roten Blutkérperchen (Anamie),

charakterisiert durch Mudigkeit, Kopfschmerzen, Kurz-
atmigkeit bei kérperlicher Aktivitat, Schwindel und blasses
Aussehen; Nierenerkrankung; erhdhte Sonnenempfind-
lichkeit der Haut; Entziindung der Blutgefalie; eine Haut-
krankheit, die durch das Abschélen der Haut am ganzen
Kdrper charakterisiert ist; kutaner Lupus erythematodes,
der sich durch Ausschlag im Gesicht, Genick und auf der
Kopfhaut zeigt; allergische Reaktionen; Schwache und
Muskelkrampfe; verdnderter Puls; verringerter Blutdruck
nach Wechsel der Kérperhaltung; Anschwellen der Spei-
cheldrisen; hoher Blutzuckerspiegel; Zucker im Urin;
Erhéhung der Werte bei einigen Blutfetten; hohe Harn-
saurewerte im Blut, wodurch Gicht verursacht werden
kann.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen): akute Atemnot (Anzeichen sind starke
Kurzatmigkeit, Fieber, Schwéache und Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar): Haut- und Lippenkrebs (weif3er
Hautkrebs); Verminderung des Sehvermdgens oder
Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck
(mogliche Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in
der GefaRschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Winkelverschlussglaukom).

Es ist bekannt, dass sich die mit Hydrochlorothiazid in
Zusammenhang gebrachten Nebenwirkungen bei héhe-
ren Dosierungen von Hydrochlorothiazid verstarken kén-
nen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid
Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis*
bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
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Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo

enthalt

— Die Wirkstoffe sind: Irbesartan und Hydrochlorothiazid
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/
12,6 mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Irbesartan und
12,5mg Hydrochlorothiazid.
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300 mg/
12,5mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthalt 300 mg Irbesartan und
12,5mg Hydrochlorothiazid.
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300 mg/
25 mg Filmtabletten:
Jede Filmtablette enthalt 300 mg Irbesartan und 25mg
Hydrochlorothiazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Filmtablettenkern: Lactose-Monohydrat, Carboxyme-
thylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K30),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Natriumstearyl-
fumarat (Ph.Eur.).
Filmiberzug:
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/
12,5mg Filmtabletten/
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300 mg/
12,5mg Filmtabletten:
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titandioxid
(E171), Macrogol 4000, Eisen(lll)-hydroxid-oxid
(E172), Eisen(lll)-oxid (E172).
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300 mg/
25 mg Filmtabletten:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol 4000,
Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,ll1)-oxid (E172).

Wie Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo aus-
sieht und Inhalt der Packung
Filmtablette.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/12,5mg
Filmtabletten:

Pfirsichfarbene, bikonvexe, oval geformte Filmtabletten
mit der Pragung ,H35" auf der einen Seite, und glatt auf
der anderen Seite.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300mg/12,5mg
Filmtabletten:

Pfirsichfarbene, bikonvexe, oval geformte Filmtabletten
mit der Prédgung ,H36“ auf der einen Seite, und glatt auf
der anderen Seite.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 300 mg/25 mg
Filmtabletten:

Rosafarbene, bikonvexe, oval geformte Filmtabletten mit
der Pragung ,H37“ auf der einen Seite, und glatt auf der
anderen Seite.

Die Filmtabletten sind in Polyamid/Aluminium/PVC/
Aluminiumblisterpackungen mit 28, 56 und 98 Filmtablet-
ten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Minchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich: Irbesartan/Hydrochlorothiazide Arrow 150 mg/
12,5mg, 300mg/12,5mg, 300 mg/25 mg compri-

mé pelliculé
Deutsch- Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/
land: 12,5mg, 300mg/12,5mg, 300 mg/25 mg Filmta-
bletten
Italien: Irbesartan e Idroclorothiazide Aurobindo
Malta: Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150mg / 12.5mg,
300mg/12.5mg, 300 mg/25 mg film-coated tablets
Niederlan-  Irbesartan/Hydrochloorthiazide Aurobindo 150 mg
de: /12,5mg, 300mg/12,5mg, 300 mg/25 mg filmom-

hulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2024.

Stand: Dezember 2024
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