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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Irbesartan Labur 75 mg comprimido
Irbesartan Labur 150 mg comprimido
Irbesartan Labur 300 mg comprimido

Irbesartan

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Irbesartan Labur e para que é utilizado
. Antes de tomar Irbesartan Labur

. Como tomar Irbesartan Labur

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Irbesartan Labur

. Outras informacdes

OOUThWNKE

1. O QUE E IRBESARTAN LABUR E PARA QUE E UTILIZADO

Irbesartan Labur pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
antagonistas dos receptores da angiotensina-II. A angiotensina-II & uma substancia
produzida no organismo que se liga a receptores nos vasos sanguineos, provocando
0 seu estreitamento, o que conduz ao aumento da pressao arterial. Irbesartan Labur
impede a ligacao da angiotensina-II a estes receptores, fazendo com que 0s vasos
sanguineos se relaxem e a pressdo arterial baixe. Irbesartan Labur atrasa a
diminuicdo da funcdo renal nos doentes com pressao arterial elevada e diabetes do
tipo 2.

Irbesartan Labur é usado

para tratar a pressao arterial elevada (hipertensao essencial)

para proteger os rins nos doentes com pressdo arterial elevada, diabetes do tipo 2 e
evidéncia laboratorial de insuficiéncia dos rins.

2. ANTES DE TOMAR IRBESARTAN LABUR

Nao tome Irbesartan Labur

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao irbesartan ou a qualguer outro componente
de Irbesartan Labur

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Irbesartan Labur no inicio da gravidez -ver seccdo Gravidez)

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Irbesartan Labur ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes (< 18 anos).
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Tome especial cuidado com Irbesartan Labur
Informe o seu médico se alguma das seguintes situacbes se aplicar a si:

se tiver vomitos ou diarreia prolongados

se sofrer de problemas nos rins

se sofre de problemas cardiacos

se receber Irbesartan Labur para doenca nos rins diabética. Neste caso, o seu
médico pode efectuar-lhe analises ao sangue com regularidade, especialmente para
medir os niveis sanguineos de potassio em caso de insuficiéncia dos rins

- se vai ser submetido a uma operacgdao (cirurgia) ou se lhe vao ser administrados
anestésicos Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar)
gravida. Irbesartan Labur ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo pode
ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada: um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em
particular se tiver problemas nos rins relacionados com diabetes; aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacgdo sob o titulo “*Ndo tome Irbesartan Labur:”.

Ao tomar Irbesartan Labur com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:
Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informacgtes sob os
titulos “N&do tome Irbesartan Labur:” e “Adverténcias e precauctes”).

Irbesartan Labur, de uma forma geral, ndo interfere com outros medicamentos.

Podera necessitar de fazer algumas verificagbes ao sangue caso tome:

- suplementos de potassio

- substitutos de sal contendo potassio

medicamentos poupadores de potassio (como sejam alguns diuréticos)
medicamentos contendo litio

Se tomar alguns medicamentos para as dores, denominados anti-inflamatérios ndo-
esterodides, o efeito do irbesartan podera ser reduzido.

Ao tomar Irbesartan Labur com alimentos e bebidas

Irbesartan Labur pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Irbesartan Labur antes de

engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de
Irbesartan Labur. Irbesartan Labur ndo estd recomendado no inicio da gravidez e
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ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Aleitamento

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que esta prestes
a iniciar o aleitamento. Irbesartan Labur ndo estda recomendado em mées a
amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes casos
0 seu médico podera indicar outro tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Ndo € provavel que Irbesartan Labur afecte a sua capacidade de conduzir e usar
maquinas. Contudo, ocasionalmente, podem ocorrer tonturas ou fadiga durante o
tratamento da hipertensdo. Se sentir estes efeitos, fale com o seu médico antes de
tentar conduzir ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Irbesartan Labur

Irbesartan Labur contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que é
intolerante a alguns aglcares (por exemplo, a lactose), devera contacta-lo antes de
tomar este medicamento.

Irbesartan Labur contém oleo de ricino. O dleo de ricino pode causar disturbios no
estdmago e diarreia

3. COMO TOMAR IRBESARTAN LABUR

Tomar Irbesartan Labur sempre de acordo com as indicagGes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Modo de administracdo Irbesartan Labur destina-se a via oral. Engolir os
comprimidos com uma quantidade suficiente de liquidos (por exemplo um copo com
agua). Pode tomar Irbesartan Labur com ou sem alimentos. Tente tomar a dose
didria sempre a mesma hora. E importante que continue a tomar Irbesartan Labur
até que o seu medico Ihe dé outra indicagdo.

Doentes com pressao arterial elevada

A dose habitual € 150 mg uma vez ao dia (dois comprimidos por dia). Em fungdo da
resposta da pressdo arterial, a dose pode ser aumentada para 300 mg (quatro
comprimidos por dia), uma vez ao dia.

Doentes com pressao arterial elevada e diabetes do tipo 2 com doenga nos rins

Nos doentes com pressdo arterial elevada e diabetes do tipo 2, a dose de
manutencdo preferivel para o tratamento da doenca renal associada € de 300 mg
(quatro comprimidos por dia) uma vez por dia.

O médico pode receitar uma dose mais baixa, sobretudo quando se inicia o
tratamento em certos doentes, como sejam os que estdo em hemodialise ou os que
tém mais de 75 anos.

O efeito hipotensor maximo deve obter-se as 4 a 6 semanas apos o inicio do
tratamento.

Se tomar mais Irbesartan Labur do que deveria

Se, acidentalmente, tomar demasiados comprimidos, contacte o médico
imediatamente.
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Criangas ndao devem tomar Irbesartan Labur

Irbesartan Wellpharm ndo deve ser administrado a criangas com idade inferior a 18
anos. Se uma crianca engolir alguns comprimidos, deve contactar o médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Irbesartan Labur

Se, acidentalmente, ndo tomar uma dose didria, tome a dose seguinte como
planeado. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu
de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Irbesartan Labur pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndao se manifestam em todas as pessoas. Alguns destes efeitos podem
ser graves e requerer cuidados médicos.

Tal como acontece com medicamentos semelhantes, em doentes a tomar irbesartan
foram notificados casos raros de reacgdes cutaneas alérgicas (exantema, urticaria),
assim como inchaco localizado da face, labios e/ou lingua. Se tiver algum destes
sintomas, ou se tiver dificuldade em respirar, pare de tomar Irbesartan Labur e
contacte o médico imediatamente.

A frequéncia dos efeitos adversos listados abaixo é definida utilizando a seguinte
convencao: Muito frequentes: pelo menos 1 em 10 doentes ou mais Frequentes: pelo
menos 1 em 100 e menos de 1 em 10 doentes Pouco frequentes: pelo menos 1 em
1000 e menos de 1 em 100 doentes

Os efeitos secundarios notificados em estudos clinicos para os doentes tratados com
Irbesartan Labur foram:

- Muito frequentes: se tiver pressao arterial elevada e diabetes do tipo 2 com doenca
nos rins, as analises ao sangue podem mostrar niveis de potassio aumentados.

- Frequentes: tonturas, mal estar/vomitos, fadiga e as analises ao sangue podem
mostrar niveis de uma enzima que avalia a fungcdo muscular e cardiaca (enzima
creatina cinase) aumentados. Em doentes com pressdo arterial elevada e diabetes do
tipo 2 com doenca nos rins foram também notificados tonturas quando se passa da
posicdo deitada ou sentada para a posicdo de pe, pressdo arterial baixa quando se
passa da posicdo deitada ou sentada para a posicdo de pé, dor nas articulacbes ou
musculos e niveis de uma proteina nos glébulos vermelhos (hemoglobina)
diminuidos.

- Pouco frequentes: ritmo cardiaco rapido, rubor (vermelhiddo), tosse, diarreia
indigestao/pirose, disfuncdao sexual (problemas com o desempenho sexual) e dor
toracica.

Alguns efeitos indesejaveis foram notificados desde a comercializagdo de Irbesartan
Labur, mas a frequéncia com que ocorrem ndo € conhecida. Estes efeitos
indesejaveis sdo: cefaleias (dores de cabeca), alteracdo do paladar, zumbidos,
cdimbras musculares, dor nas articulagbes e musculos, funcdo hepatica alterada,
niveis sanguineos de potdssio aumentados, compromisso da funcdo dos rins e
inflamagdo dos vasos sanguineos pequenos afectando principalmente a pele (uma
situacdo conhecida como vasculite leucocitocldsica).
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR IRBESARTAN LABUR

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Irbesartan Labur apdés o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Irbesartan Labur

- A substéncia activa € o irbesartan.

Cada comprimido de Irbesartan Labur 75 mg contém 75 mg de irbesartan.
Cada comprimido de Irbesartan Labur 150 mg contém 150 mg de irbesartan.
Cada comprimido de Irbesartan Labur 300 mg contém 300 mg de irbesartan.

- Os outros componentes s&o:

Povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, lactose mono-hidratada,
croscarmelose sédica, silica coloidal anidra, 6leo de ricino hidrogenado e amido de
milho.

Qual o aspecto de Irbesartan Labur e contelldo da embalagem

Irbesartan Labur 75 mg Comprimido

Comprimido branco, cilindrico e biconvexo

Irbesartan Labur 150 mg Comprimido

Comprimido branco, cilindrico, biconvexo com ranhura numa face.

Irbesartan Labur 300 mg Comprimido

Comprimido branco, oblongo, biconvexo com ranhura numa face.

Os comprimidos de Irbesartan Labur estdo disponiveis em embalagens contendo 14,
20, 28, 35, 56, 60 ou 100 comprimidos acondicionados em blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante



Titular da Autorizacdo de Introducao no

Mercado

Well Pharma, S.A.

Rua Dr. Eduardo Santos Silva, n© 449
4200-284 Porto

Portugal

Tel.: +351 22 5420870

Fax: +351 22 5419014

E-mail: info@wellpharma.eu

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
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Fabricantes

Laboratorios CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10 — Poligono Areta
31620 Huarte (Pamplona)
Espanha

Laboratorios LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N© 7, Poligono
Industrial Miralcampo

19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara)

Espanha




