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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar 150 mg + 12,5 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar 300 mg + 12,5 mg comprimidos
revestidos por pelicula

irbesartan + hidroclorotiazida

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis
Phar

3. Como tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar e para que é utilizado

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar € uma associagdo de duas substéncias
ativas, irbesartan e hidroclorotiazida.

O irbesartan 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 pressao arterial. O irbesartan impede a
ligacdo da angiotensina-II a estes recetores, fazendo com que 0s vasos sanguineos
se relaxem e a pressao arterial baixe.

A hidroclorotiazida € uma substancia de um grupo de medicamentos (denominados
diuréticos tiazidicos) que causam o aumento da eliminacdo da urina e como tal a
reducdo da pressao arterial.

As duas substdncias ativas no Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar atuam em
conjunto para reduzir a pressdo arterial mais do que se cada uma delas fosse
administrada isoladamente.

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar é usado para tratar a pressdo arterial
elevada quando o tratamento apenas com irbesartan, ou apenas com
hidroclorotiazida, ndo controlou de forma adequada a sua pressao arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis
Phar
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Ndo tome Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar

- se tem alergia ao irbesartan, ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- se tem alergia a hidroclorotiazida ou a outros medicamentos derivados da
sulfonamida

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar no inicio da gravidez - ver secgdo
Gravidez)

- se tem problemas renais ou hepaticos graves

- se tem dificuldade em urinar

- se 0 seu medico o informou que tem valores persistentemente elevados de calcio
ou valores baixos de potdssio no sangue

- 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 médico ou farmacéutico antes de tomar Irbesartan +
Hidroclorotiazida Generis Phar e se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si:

- se tiver vomitos ou diarreia prolongados

- se sofrer de problemas nos rins ou se tiver um transplante renal

- se sofrer de problemas de coracao

- se sofrer de problemas de figado

se sofrer de diabetes

se desenvolver baixos niveis de aclcar no sangue (os sintomas podem incluir
sudacao, fraqueza, fome, tonturas, tremores, dor de cabeca, rubor ou palidez,
dorméncia, batimento cardiaco acelerado e palpitante), especialmente se estiver a
ser tratado para a diabetes

- se sofrer de lUpus eritematoso (também conhecido como ltpus ou LSE)

- se sofrer de aldosteronismo primario (uma condigcdo relacionada com a elevada
producdo da hormona aldosterona, que <causa retencdo de sodio e,
consequentemente, um aumento na pressdo sanguinea)

- 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

- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicdo solar e a radiagao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Irbesartan +
Hidroclorotiazida Generis Phar.

- se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apods tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis
Phar, procure assisténcia médica imediatamente.

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 informagdo sob o titulo “Ndo tome Irbesartan + Hidroclorotiazida
Generis Phar”.
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Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar 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).

Deve também informar o seu médico:

- se estiver a fazer uma dieta com restricdo de sal

- se tiver alguns sintomas tais como sede invulgar, boca seca, fraqueza geral,
sonoléncia, dores musculares ou cdibras, nauseas, vomitos ou batimento do coracdo
anormalmente acelerado, o0 que pode indicar um efeito excessivo da hidroclorotiazida
(contida no Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar)

- se experimentar uma maior sensibilidade da pele ao sol com sintomas de
queimadura solar (como seja vermelhiddo, comichao, inchaco, bolhas) ocorrendo
mais depressa do que o0 normal

- se vai ser submetido a uma operacgdao (cirurgia) ou se lhe vao ser administrados
anestésicos

- se sentir uma diminuicdo na visdao ou dor ocular enquanto toma Irbesartan +
Hidroclorotiazida Generis Phar. Estes podem ser sintomas de acumulagdo de liquido
na camada vascular do olho (efusao coroidal) ou um aumento da pressao no olho e
podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar Irbesartan +
Hidroclorotiazida Generis Phar. Isto pode levar a perda permanente da visdo, se ndo
for tratado. Se tiver antecedentes de alergia a sulfonamidas ou penicilinas, podera
ter maior risco de desenvolver isto. Deve interromper o tratamento com Irbesartan
+ Hidroclorotiazida Generis Phar e contactar o seu medico.

A hidroclorotiazida contida neste medicamento pode produzir um resultado positivo
no teste de controlo antidoping.

Criancas e adolescentes
Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar ndo deve ser administrado a criancgas e
adolescentes (menos de 18 anos).

Outros medicamentos e Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os diuréticos, como a hidroclorotiazida contida no Irbesartan + Hidroclorotiazida
Generis Phar, podem ter um efeito noutros medicamentos. As preparacdes que
contém litio ndo devem ser tomadas com Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar
sem uma rigorosa vigildncia médica.

O seu medico pode precisar de alterar a dose e/ou tomar outras precaugdes se
estiver a tomar aliscireno.

Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informacgtes sob os
titulos “N&o tome Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar” e “Adverténcias e
precaucoes”).

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 ou outros diuréticos

- alguns laxantes

- medicamentos para o tratamento da gota

- suplementos terapéuticos de vitamina D

- medicamentos para o controlo do ritmo cardiaco

- medicamentos para a diabetes (agentes orais, como a repaglinida, ou insulinas)
- carbamazepina (um medicamento para o tratamento da epilepsia)

E também importante que informe o seu médico se estd a tomar outros
medicamentos para reduzir a pressdo arterial, esteroides, medicamentos para
tratamento do cancro, analgésicos, medicamentos para a artrite, ou resinas de
colestiramina e colestipol para baixar o colesterol no sangue.

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar com alimentos e bebidas
Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar pode ser tomado com ou sem alimentos.

Devido a hidroclorotiazida contida no Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar, se
ingerir alcool durante o tratamento com este medicamento, podera ter uma sensacdo
aumentada de tonturas quando estiver de pé, particularmente quando passar da
posicao sentada para a posicao vertical.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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 + Hidroclorotiazida
Generis Phar antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro
medicamento em vez de Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar. Irbesartan +
Hidroclorotiazida Generis Phar ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo
pode ser tomado apdés 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 + Hidroclorotiazida Generis Phar ndo esta
recomendado em mdes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou
prematuro; nestes casos o seu medico podera indicar outro tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo é provavel que Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar afete a sua
capacidade de conduzir ou usar maquinas. Contudo, ocasionalmente, podem ocorrer
tonturas ou fadiga durante o tratamento da hipertensao. Se sentir estes efeitos, fale
com o seu médico antes de tentar conduzir ou utilizar maquinas.

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente "isento de sodio".
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3. Como tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar

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

Posologia

A dose recomendada de Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar € de um ou dois
comprimidos por dia. Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar sera geralmente
prescrito pelo médico quando o tratamento prévio ndo reduziu suficientemente a sua
pressdo arterial. O seu médico dar-lhe-a as instrucdes de como deve mudar do
tratamento anterior para o Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar.

Modo de administracdo

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

O efeito maximo da reducdo da pressdo arterial obtém-se 6 a 8 semanas apos o
inicio do tratamento.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Criancas nao devem tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar.

Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar ndo deve ser administrado a criangas
com idade inferior a 18 anos. Se uma crianga engolir alguns comprimidos, deve
contactar o médico imediatamente.

Se tomar mais Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar do que deveria
Se, acidentalmente, tomar demasiados comprimidos, contacte o médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar

Se, acidentalmente, falhou uma dose, entdo tome a dose seguinte como
habitualmente. 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 indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns destes efeitos podem ser graves e requerer cuidados médicos.

Foram notificados casos raros de reaces cutdneas alérgicas (erupcdo cutdnea,
urticaria), assim como inchago localizado da face, labios e/ou lingua em doentes a
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tomar irbesartan. Se tiver algum dos sintomas acima referidos, ou se tiver
dificuldade em respirar, pare de tomar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar e
contacte o médico imediatamente.

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

Efeitos indesejaveis frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Efeitos indesejaveis pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Efeitos indesejaveis muito raros: podem afetar até 1 em 10000 pessoas

Os efeitos indesejaveis notificados em ensaios clinicos em doentes tratados com
irbesartan + hidroclorotiazida foram:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- nduseas/vomitos

- alteracdo da frequéncia urinaria

- fadiga

- tonturas (incluindo quando se passa da posicdo deitada ou sentada para a posicdo
vertical)

- as analises ao sangue podem mostrar niveis de uma enzima que avalia a fungdo
muscular e cardiaca (creatina cinase) aumentados ou niveis de substancias que
avaliam a funcdo renal (azoto ureico sérico, creatinina) aumentados.

Se algum destes efeitos indesejaveis lhe causar problemas, fale com o seu médico.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- diarreia

- pressao arterial baixa

desmaio

ritmo cardiaco rapido

vermelhidao

inchaco

- disfuncdo sexual (problemas com o desempenho sexual)

- as analises ao sangue podem mostrar niveis séricos de potassio e de sédio
diminuidos.

Se algum destes efeitos indesejaveis lhe causar problemas, fale com o seu médico.

Efeitos indesejdveis notificados desde o inicio da comercializacdo de irbesartan +
hidroclorotiazida

Desde a comercializacdo de irbesartan + hidroclorotiazida foram notificados alguns
efeitos indesejaveis. Os efeitos indesejaveis em que a frequéncia ndo € conhecida
sdo: dor de cabeca, zumbidos, tosse, alteracdo do paladar, indigestdao, dor nas
articulagdes e nos musculos, redugdo do numero de glébulos vermelhos (anemia - os
sintomas podem incluir cansago, dores de cabeca, falta de ar durante a pratica de
exercicio fisico, tonturas e aparéncia palida), alteracdo da funcdo hepatica e
compromisso dos rins, niveis séricos de potassio aumentados e reacBes alérgicas,
tais como erupcdo cutdnea, urticaria, inchaco da face, labios, boca, lingua ou
garganta. Foram também notificados casos pouco frequentes de ictericia
(amarelecimento da pele e/ou da zona branca dos olhos).

Tal como acontece para qualquer combinacdo de duas substancias ativas, ndo
podem ser excluidos os efeitos indesejaveis associados a cada um dos componentes.
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Efeitos indesejaveis associados apenas com o irbesartan

Para além dos efeitos indesejaveis acima listados, foram também relatadas dor no
peito, reacbes alérgicas graves (choque anafilatico) e diminuicdo do nimero de
plaguetas (uma célula sanguinea essencial para a coagulacdo do sangue) e baixos
niveis de aglcar no sangue.

Efeitos indesejaveis associados apenas com a hidroclorotiazida

Perda de apetite; irritagcdo gastrica; cdibras gastricas; obstipacdo; ictericia
(amarelecimento da pele e/ou da zona branca dos olhos); inflamacdo do pancreas
caracterizada por dor grave na regido superior do estémago, frequentemente com
nauseas e vomitos; perturbagdes do sono; depressdo; visdo turva; falta de globulos
brancos, o que pode resultar em infegdes frequentes, febre; diminuicdo do nimero
de plaquetas (uma célula sanguinea essencial para a coagulacdo do sangue),
diminuicdo do numero de globulos vermelhos (anemia) caracterizada por cansaco,
cefaleias, falta de ar durante o exercicio, tonturas e palidez; doenca nos rins;
problemas nos pulmdes incluindo pneumonia ou formacdao de fluido nos pulmdes;
aumento da sensibilidade da pele ao sol; inflamacdo dos vasos sanguineos; uma
doenca de pele caracterizada pela descamagdo da pele em todo o corpo; lUpus
eritematoso cutaneo, que ¢é identificado por uma erupgdo cutanea que pode aparecer
na face, pescogo e couro cabeludo; reacGes alérgicas; fraqueza e espasmo muscular;
ritmo cardiaco alterado; reducdo da pressdo arterial baixa apds uma alteracdo na
postura corporal; inchaco das glandulas salivares; niveis de aglcar no sangue
elevados; aclcar na urina; aumentos de alguns tipos de gordura no sangue; niveis
de acido Urico no sangue elevados, podendo causar gota.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):
Insuficiéncia respiratéria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza
e confusdo).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis): Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma) e diminuigdo
da visdo ou dor nos olhos devido a presséo elevada (possiveis sinais de acumulagdo
de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de
angulo fechado).

Sabe-se que os efeitos indesejaveis associados a hidroclorotiazida podem aumentar
com doses superiores de hidroclorotiazida.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister, apds "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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 + Hidroclorotiazida Generis Phar

- As substancias ativas sdo o irbesartan e a hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 150 mg de irbesartan e 12,5 mg de
hidroclorotiazida. Cada comprimido revestido por pelicula contém 300 mg de
irbesartan e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

- Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, carboximetilamido sédico (Tipo A),
povidona K-30, silica coloidal anidra, talco, fumarato sédico de estearilo.

Revestimento do comprimido:

150 mg + 12,5 mg e 300 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Lactose mono-hidratada, hipromelose (E464), didoxido de titdnio (E171), macrogol
4000, 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis Phar e conteido da
embalagem

Comprimido revestido por pelicula.

150 mg + 12,5 mg

Comprimidos revestidos por pelicula cor de péssego, biconvexos, ovais, gravados
com “H 35” numa das faces e lisos na outra face.

300 mg + 12,5 mg

Comprimidos revestidos por pelicula cor de péssego, biconvexos, ovais, gravados
com “H 36" numa das faces e lisos na outra face.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Irbesartan + Hidroclorotiazida Generis
Phar encontram-se disponiveis em embalagens blister.

Tamanho das embalagens:



Embalagem blister: 14 e 28 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

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

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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