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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma®
150 mg/12,5 mg Filmtabletten

Irbesartan/Hydrochlorothiazid

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

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma be-

achten?

3. Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Irbesartan/Hydrochlorothi-
1 azid - 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma ist eine
Kombination von 2 Wirkstoffen, Irbesartan und Hydro-
chlorothiazid.

Irbesartan gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln,
die als Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten bekannt
sind. Die Wirkung dieser Arzneimittel beruht darauf,
dass sie die BlutgeféBe erweitern und dadurch den
Blutdruck senken.

Hydrochlorothiazid gehort zu einer Art von Arznei-
mitteln, die Diuretika (entwéassernde Tabletten) ge-
nannt werden.

Die Kombination beider Wirkstoffe von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma senkt den Blut-
druck mehr, als wenn jeder Wirkstoff alleine gegeben
wrde.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma wird fr
die Behandlung von hohem Blutdruck (Hypertonie)
eingesetzt, wenn die Behandlung mit Irbesartan oder
Hydrochlorothiazid allein bei lhnen zu keiner ausrei-
chenden Blutdrucksenkung gefuhrt hat.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma beachten?

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma darf

NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Irbesartan, Hydro-
chlorothiazid oder einen der sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind (siehe Abschnitt 6
und Ende von Abschnitt 2)

¢ wenn Sie allergisch gegen Sulfonamide (z. B. ande-
re Thiazide, manche Antibiotika wie z. B. Cotrimoxa-
zol) sind. Wenn Sie sich nicht sicher sind, fragen Sie
lhren Arzt.

e wenn Sie mehr als drei Monate schwanger sind.
(Es wird empfohlen, Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma auch in der frihen Phase der Schwan-
gerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt
»~Schwangerschaft und Stillzeit“.)

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben

e wenn Sie schwere Nierenprobleme oder Schwie-
rigkeiten mit der Harnproduktion haben

e wenn Sie einen anhaltend erhéhten Kalzium-
oder erniedrigten Kaliumspiegel im Blut haben

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

Kinder und Jugendliche
Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma sollte
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht
gegeben werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Diese Filmtabletten werden im Allgemeinen in den fol-
genden Féllen nicht empfohlen:

e wenn Sie an primarem Aldosteronismus (Conn-
Syndrom) leiden, d. h. an einem Tumor der Neben-
nieren, der mit Muskelschwéache, UberméaBigem
Durst und hdufigem Wasserlassen einhergeht

¢ wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben

e wenn Sie gleichzeitig Lithium wegen einer psychi-
schen Erkrankung einnehmen (siehe auch Abschnitt
,Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). Die Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma in der frihen Phase der Schwan-
gerschaft wird nicht empfohlen, und Irbesartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma darf nicht mehr
nach dem dritten Schwangerschaftsmonat einge-
nommen werden, da die Einnahme von Irbesartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma in diesem Stadium
zu schweren Schadigungen lhres ungeborenen Kin-
des fuhren kann (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft
und Stillzeit®).

Sie sollten lhren Arzt oder Apotheker auch infor-

mieren:

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

- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril,
Ramipril), insbesondere wenn Sie Nierenproble-
me aufgrund von Diabetes mellitus haben

- Aliskiren

e wenn Sie Diuretika (entwassernde Tabletten) ein-
nehmen

¢ wenn Sie eine salzarme Diat einhalten missen

¢ wenn Sie an schwerem Erbrechen und/oder Durch-
fall leiden oder gelitten haben

e wenn Sie an Herzinsuffizienz leiden

e wenn Sie verengte Nierenarterien haben (Nieren-
arterienstenose)

e wenn Sie vor kurzem eine Nierentransplantation
hatten

e wenn Sie eine Aorten- oder Mitralklappenstenose
(Verengung der Herzklappen) oder eine hypertrophe
Kardiomyopathie (eine Krankheit, die eine Verdickung
des Herzmuskels verursacht) haben

e wenn Sie an Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)
leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die mit Gelenk-
schmerzen, Hautausschlag und Fieber einhergeht (sys-
temischer Lupus erythematodes oder einfach Lupus
oder SLE)

e wenn Sie wahrend der Behandlung eine erhdhte
Empfindlichkeit der Haut gegenuliber Sonnenlicht
(Photosensibilisierungsreaktion) bemerken

e wenn Sie einen hohen Kalzium- oder Kaliumspie-
gel haben oder Sie eine kaliumarme Diét einhalten
mussen

e wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder Sie
Narkosemittel (auch beim Zahnarzt) erhalten sollen

e wenn Sie ungewohnlichen Durst, Mundtrockenheit,
ein aligemeines Schwéchegefiihl, Schiafrigkeit, Mus-
kelschmerzen oder -krampfe, Ubelkeit, Erbrechen
oder einen stark beschleunigten Puls haben, da dies
auf eine zu starke Wirkung von Hydrochlorothiazid
(das in Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma
enthalten ist) hindeuten kann

¢ wenn sich lhr Sehvermégen veréndert oder Sie
Schmerzen in einem oder beiden Augen haben,
wahrend Sie Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma einnehmen. Dies kann ein Anzeichen
sein, dass sich bei Ihnen ein Glaukom (erhéhter Au-
geninnendruck) entwickelt. Sie sollten die Behand-
lung mit Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren
Blutdruck und die Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in lh-
rem Blut in regelmaBigen Abstanden Uberprifen.
Siehe auch Abschnitt ,Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma darf nicht eingenommen werden*.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen flhren. Eine missbrauchliche Anwendung
des Arzneimittels Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Geféhr-
dung lhrer Gesundheit flihren.
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Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

lhr Arzt muss unter Umsténden lhre Dosierung an-

passen und/oder sonstige VorsichtsmaBBnahmen

treffen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden:

e Lithium (Arzneimittel zur Behandlung von mani-
schen oder depressiven Erkrankungen)

e einen ACE-Hemmer oder Aliskiren (siehe auch

Abschnitte ,Irbesartan/Hydrochlorothiazid -

1 A Pharma darf nicht eingenommen werden“ und

»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®)

Kaliumpraparate

kaliumhaltige Salzersatzpraparate

kaliumsparende Arzneimittel

andere Diuretika (entwéassernde Tabletten)

bestimmte Abfiihrmittel

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht

hochdosierte Vitamin-D-Praparate

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen

Arzneimittel gegen Diabetes (orale Antidiabetika

oder Insulin)

Steroide

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Krebs

e schmerzstillende Arzneimittel oder Arzneimittel
gegen Arthritis

e Colestyramin- und Colestipol-Austauscherharze
zur Senkung von Blutcholesterinwerten

e Carbamazepin (ein Arzneimittel zur Epilepsiebe-
handlung)

Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrénken

Trinken Sie keinen Alkohol, solange Sie diese Filmtablet-
ten einnehmen. Alkohol und Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma kénnen sich gegenseitig in ihren Wir-
kungen verstérken. Unter Alkoholeinfluss kénnen Sie
wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel ein
starkeres Schwindelgefiihl beim Aufstehen haben, ins-
besondere beim Aufstehen aus einer sitzenden Position.

Eine sehr salzhaltige Erndhrung kann die Wirkung die-
ser Filmtabletten schmaélern.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma kann un-
abhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein (oder schwanger werden kénn-
ten). In der Regel wird lhr Arzt lhnen empfehlen, Irbe-
sartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma vor einer
Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein an-
deres Arzneimittel empfehlen. Die Anwendung von
Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma in der friihen
Schwangerschaft wird nicht empfohlen und Irbesartan/
Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma darf nicht mehr nach
dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen
werden, da die Einnahme von Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma in diesem Stadium zu schweren Scha-
digungen lhres ungeborenen Kindes fiihren kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma wird nicht zur Anwendung bei stillenden
Mittern empfohlen; Ihr Arzt kann eine andere Behand-
lung fiir Sie wéahlen, wenn Sie stillen wollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zur Verkehrstiichtigkeit oder
der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchge-
fahrt.

Es ist unwahrscheinlich, dass Irbesartan/Hydrochloro-
thiazid - 1 A Pharma Ihre Aufmerksamkeit beeintréch-
tigt. Infolge der Blutdrucksenkung kénnen Sie sich je-
doch schwindelig oder schwach fihlen. Dies gilt
besonders zu Beginn der Behandlung oder nach einer
Dosissteigerung. Falls Sie dies feststellen, kann lhre
Verkehrstuichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen eingeschréankt sein.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma
enthalt Lactose.

Bitte nehmen Sie Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma daher erst nach Ruicksprache mit Ihnrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma wird von
Ihrem Arzt verordnet, wenn Ihre vorausgegangene Be-
handlung gegen hohen Blutdruck nicht zu einer aus-
reichenden Blutdrucksenkung gefiihrt hat.

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie die Umstellung von
der bisherigen Behandlung auf diese Filmtabletten er-
folgen soll.

Erwachsene und éltere Patienten
Die Ubliche Dosis betragt 1-mal taglich 1 Filmtablette.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Die Anwendung von Irbesartan/Hydrochlorothiazid -
1 A Pharma bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen.

Schlucken Sie |hre Filmtablette(n) mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser). Sie kénnen
Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma unabhan-
gig von den Mahlzeiten einnehmen. Nehmen Sie Ihre
Tagesdosis moéglichst immer zur gleichen Zeit ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Irbesar-
tan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme des
nachsten Krankenhauses oder an lhren Arzt. Sie kon-
nen in einem solchen Fall Symptome eines Blutdruck-
abfalls wie z. B. Schwindel oder Schwache bekom-
men. Hinlegen mit erhdhten Beinen kann helfen.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan/Hy-
drochlorothiazid - 1 A Pharma vergessen
haben

Es ist wichtig, dass Sie lhr Arzneimittel jeden Tag ein-
nehmen. Wenn Sie jedoch vergessen haben, eine oder

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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mehrere Dosen einzunehmen, nehmen Sie eine Dosis
ein, sobald Sie daran denken, und fahren Sie dann mit
der Behandlung wie verordnet fort. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Irbesartan/Hy-
drochlorothiazid - 1 A Pharma abbrechen
Konsultieren Sie immer Ihren Arzt, wenn Sie die Ein-
nahme dieses Arzneimittels beenden wollen. Selbst
wenn Sie sich gut fuhlen, kann die weitere Einnahme
erforderlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-

merken, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt:

e Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge,
Augen oder Hals (Angioddem) )

e Atemprobleme, Schwindel (schwere Uberempfind-
lichkeit).

Dies sind Symptome einer schwerwiegenden allergi-

schen Reaktion, die sofort behandelt werden muss,

normalerweise in einem Krankenhaus.

Wenden Sie sich auch in folgendem Fall sofort an
lhren Arzt:
e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder Augen)

Weitere Nebenwirkungen:

Haufig (7 bis 10 Behandelte von 100)

® Schwindel

Ubelkeit/Erbrechen

abnormales Wasserlassen

Mudigkeit

Anstieg von Harnstoffstickstoff, Kreatinin und Krea-
tinkinase im Blut

Gelegentlich (7 bis 10 Behandelte von 1.000)
Durchfall

Schwindel beim Aufstehen

Ohnmacht

niedriger Blutdruck

schneller Puls

Schwellungen

Hitzegefihl

sexuelle Stérungen, Libidoveranderungen
verringerte Kalium- und Natriumwerte im Blut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-

ren Daten nicht abschétzbar)

e Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

¢ hohe Kaliumspiegel im Blut

e Kopfschmerzen

¢ Klingeln, Summen, Rauschen oder Knacken in den

Ohren

Husten

Verdauungsstérungen (Dyspepsie)

Geschmacksstérungen

Appetitlosigkeit

Leberfunktionsstérungen oder Hepatitis (Leberent-

zlindung)

Gelenk- und Muskelschmerzen

¢ Nierenfunktionsstérungen

e Kurzsichtigkeit, erhdhter Augeninnendruck (Glau-
kom)

Wie immer bei der Kombination zweier Wirkstoffe kén-
nen Nebenwirkungen auf Grund jeder einzelnen der
beiden Komponenten nicht ausgeschlossen werden.

Nebenwirkungen, die mit Irbesartan allein in Ver-
bindung gebracht werden

Zusatzlich zu den oben genannten Nebenwirkungen
wurden gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
auch Brustschmerzen beobachtet.

Nebenwirkungen, die mit Hydrochlorothiazid allein
in Verbindung gebracht werden

Appetitlosigkeit; Magenreizung; Magenkrampfe; Ver-
stopfung; Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut und/oder
der weiBen Augenhaut); Bauchspeicheldriisenentziin-
dung, die u. a. durch starke Schmerzen im Oberbauch
charakterisiert ist, oft in Verbindung mit Ubelkeit und
Erbrechen; Schlafstérungen; Depression; verschwom-
menes Sehen; Mangel an weiBen Blutzellen, der zu
h&ufigeren Infektionen flhren kann; Fieber; verringer-
te Anzahl der Blutplattchen (eine Blutzelle, die fur die
Blutgerinnung wichtig ist); verringerte Anzahl der roten
Blutkérperchen (Anamie), charakterisiert durch Midig-
keit, Kopfschmerzen, Kurzatmigkeit bei kdrperlicher
Aktivitat, Schwindel und blasses Aussehen; Nieren-
erkrankung; Lungenerkrankungen einschlieBlich Lun-
genentziindung oder Flussigkeitsansammlung in den
Lungen; erhdhte Sonnenempfindlichkeit der Haut; Ent-
zlindung der BlutgefaBe; eine Hautkrankheit, die durch
das Abschélen der Haut am ganzen Kérper charakte-
risiert ist; kutaner Lupus erythematodes, der sich
durch Ausschlag im Gesicht, Genick und auf der Kopf-
haut zeigt; allergische Reaktionen; Schwache und
Muskelkrdmpfe; veranderter Puls; verringerter Blut-
druck nach Wechsel der Kérperhaltung; Anschwellen
der Speicheldriisen; hoher Blutzuckerspiegel; Zucker
im Urin; Erhéhung der Werte bei einigen Blutfetten;
hohe Harnsaurewerte im Blut, wodurch Gicht verur-
sacht werden kann.

Es ist ebenfalls bekannt, dass sich die mit Hydrochlo-
rothiazid in Zusammenhang gebrachten Nebenwirkun-
gen bei hdheren Dosierungen von Hydrochlorothiazid
verstarken kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Irbesartan/Hydrochlorothi-
azid - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blis-
terpackung und dem Umkarton nach verwendbar bis
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Alu/Alu-Blisterpackung
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-

ma enthalt

¢ Die Wirkstoffe sind Irbesartan und Hydrochlorothi-
azid.
Jede Filmtablette enthalt 150 mg Irbesartan und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat
(weitere Informationen siehe Ende von Abschnitt 2),
Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdi-
oxid, Hypromellose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich]

Filmuberzug:

Hypromellose, Hyprolose, Macrogol 6000, Lactose-
Monohydrat (weitere Informationen siehe Ende von
Abschnitt 2), Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-oxid
(E172), Eisen(ll)-hydroxid-oxid x H,0O (E172), Talkum

Wie Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Phar-
ma aussieht und Inhalt der Packung

Irbesartan/Hydrochlorothiazid - 1 A Pharma
150 mg/12,5 mg ist eine pfirsichfarbene, ovale, bikon-
vexe Filmtablette mit der Pragung 150 H auf einer Seite.

Blisterpackungen mit 28, 56 und 98 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:
Niederlande IRBESARTAN/HYDROCHLOORTHIA-
ZIDE 1A PHARMA 150/12,5 MG, film-
omhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Marz 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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