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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Irbesartan Azevedos 75 mg comprimidos revestidos por pelicula
Irbesartan Azevedos 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
Irbesartan Azevedos 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
Irbesartan

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Irbesartan Azevedos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Irbesartan Azevedos
. Como tomar Irbesartan Azevedos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Irbesartan Azevedos

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Irbesartan Azevedos e para que é utilizado

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

Irbesartan Azevedos € usado em doentes adultos

-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. O que precisa de saber antes de tomar Irbesartan Azevedos

Ndo tome Irbesartan Azevedos

- se tem alergia ao irbesartan ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)
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- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Irbesartan Azevedos 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

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu medico antes de tomar Irbesartan Azevedos e se alguma das
seguintes situacdes se aplicar a si:

se tiver vomitos ou diarreia prolongados

se sofrer de problemas nos rins

se sofrer de problemas do coracao

se recebe Irbesartan Azevedos para doenca nos rins diabética. Neste caso, o seu
médico pode efetuar-lhe andlises 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

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 tambeém a informacdo sob o titulo "Ndo tome Irbesartan Azevedos"

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Irbesartan Azevedos ndo estda recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser
tomado apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndao deve ser utilizado em criancas e adolescentes uma vez que
ndo foram ainda completamente estabelecidas a seguranca e eficacia.

Outros medicamentos e Irbesartan Azevedos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

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 informacdes sob os
titulos “Nao tome Irbesartan Azevedos e “Adverténcias e precaucdes”).

Podera necessitar de fazer algumas verificagbes ao sangue caso tome:
- suplementos de potassio
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- 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
esteroides, o efeito do irbesartan podera ser reduzido.

Irbesartan Azevedos com alimentos e bebidas
Irbesartan pode ser tomado com ou sem alimentos

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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 Azevedos antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de
Irbesartan Azevedos. Irbesartan Azevedos ndo estd 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.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes
a iniciar o aleitamento. Irbesartan Azevedos ndo esta recomendado em mdes 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 é provavel que Irbesartan Azevedos afete 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.

Irbesartan Azevedos contém lactose. Se foi informado pelo seu meédico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Irbesartan Azevedos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Modo de administracdo

Irbesartan Azevedos destina-se a via oral. Engolir os comprimidos com uma
guantidade suficiente de liquidos (por exemplo um copo com agua). Pode tomar
Irbesartan Azevedos com ou sem alimentos. Tente tomar a dose diaria sempre a
mesma hora. E importante que continue a tomar Irbesartan Azevedos até que o seu
meédico Ihe dé outra indicagdo.
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- Doentes com pressdo arterial elevada
A dose habitual € 150 mg uma vez ao dia. Em fungdo da resposta da pressdo
arterial, a dose pode ser aumentada para 300 mg, uma vez ao dia.

-Doentes com pressdo arterial elevada e diabetes do tipo 2 com doenca 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
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.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

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

Se tomar mais Irbesartan Azevedos do que deveria
Se, acidentalmente, tomar demasiados comprimidos, contacte o médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Irbesartan Azevedos

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
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem 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 alérgicas na pele (erupcdo na pele, erupgdo
na pele com comichdo), 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 Azevedos e contacte o médico imediatamente.

A frequéncia dos efeitos adversos listados abaixo é definida utilizando a seguinte
convencao:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
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Os efeitos secundarios notificados em estudos clinicos para os doentes tratados com
irbesartan foram:

-Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): 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 (podem afetar até 1 em 10 pessoas): tonturas, mal estar/vomitos,
fadiga e as anadlises ao sangue podem mostrar niveis de uma enzima que avalia a
funcdo muscular e cardiaca (enzima creatina cinase) aumentados. Em doentes com
pressdo arterial elevada e diabetes do tipo 2 com doenga nos rins foram também
notificadas tonturas quando se passa da posicdo deitada ou sentada para a posicao
de pé, pressdo arterial baixa quando se passa da posicdo deitada ou sentada para a
posicdo de peé, dor nas articulagbes ou musculos e niveis de uma proteina nos
glébulos vermelhos (hemoglobina) diminuidos.

-Pouco frequentes (podem afetar até 1em 100 pessoas): ritmo cardiaco rapido, rubor
(vermelhiddo), tosse, diarreia, indigestdo/pirose (azia), disfuncdo sexual (problemas
com o desempenho sexual) e dor toracica.

Alguns efeitos indesejaveis foram notificados desde a comercializacdo de irbesartan.
Os efeitos indesejaveis em que a frequéncia ndo é conhecida sdo: sensacdo de girar,
cefaleias (dores de cabeca), alteracdao do paladar, zumbidos, cdaibras musculares, dor
nas articulacbes e musculos, funcdo hepatica (do figado) alterada, niveis sanguineos
de potassio aumentados, compromisso da fungdo dos rins e inflamacdo dos vasos
sanguineos pequenos afetando principalmente a pele (uma situagdo conhecida como
vasculite leucocitoclasica). Foram também notificados casos pouco frequentes de
ictericia (amarelecimento da pele e/ou da zona branca dos olhos).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Irbesartan Azevedos

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister, apdés VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.
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O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Irbesartan Azevedos

-A substéncia ativa € o irbesartan. Cada comprimido contém 75 mg, 150 mg ou 300
mg de irbesartan.

- Os outros componentes sao:

Nucleo: celulose microcristalina 101, lactose mono-hidratada, croscarmelose sédica,
amido pré-gelificado, povidona K 29-32, silica coloidal anidra, talco e estereato de
magnésio

Revestimento: Hipromelose (E464), macrogol 400 e didxido de titanio (E171)

Qual o aspeto de Irbesartan Azevedos e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Irbesartan Azevedos 75 mg, 150 mg e 300 mg sdo de cor
branca, biconvexos, de forma oval.

Os comprimidos de Irbesartan Azevedos a 75 mg sao fornecidos em embalagens de
14 e 28 comprimidos acondicionados em blister. Os comprimidos de Irbesartan
Azevedos a 150 mg e 300 mg sdo fornecidos em embalagens de 14, 28 e 56
comprimidos acondicionados em blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Laboratorios Azevedos-Industria Farmacéutica S.A
Estrada Nacional 117

Alfragide

2614-503 Amadora

Telefone: 214725900

Fax: 214725990
E-mail:azevedos@mail.telepac.pt

Fabricante:

Sofarimex Indlstria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Induastrias- Alto do Colaride-Agualva
2735-213-Cacém.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



