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Irbenida plus, 150 mg+12,5 mg, film tableta
Irbenida plus, 300 mg+12,5 mg, film tableta

INN: irbesartan, hidrohlortiazid



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Irbenida plus i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Irbenida plus
3. Kako se upotrebljava lijek Irbenida plus
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Irbenida plus 
6. Dodatne informacije


















1. ŠTA JE LIJEK IRBENIDA PLUS I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Irbenida plus je kombinacija dvije aktivne supstance, irbesartana i hidrohlortiazida. 
Irbesartan pripada grupi ljekova poznatih kao antagonisti angiotenzin II receptora. Angiotenzin II je supstanca koja se stvara u organizmu i vezuje sa za receptore na krvnim sudovima, izazivajući njihovo sužavanje. Ovo dovodi do povećanja krvnog pritiska. Irbesartan sprečava vezivanje angiotenzina II za ove receptore, dovodeći do opuštanja krvnih sudova i pada krvnog pritiska. Hidrohlortiazid pripada grupi ljekova koji se zovu tiazidni diuretici i izazivaju povećano izlučivanje urina i na taj način sniženje krvnog pritiska.
Ove dvije aktivne supstance u lijeku Irbenida plus djeluju zajedno i snižavaju krvni pritisak u većoj mjeri, nego svaki od njih ponaosob.

Lijek Irbenida plus se koristi u terapiji povišenog krvnog pritiska, kada terapija samo irbesartanom ili samo hidrohlortiazidom nije dovela do adekvatne kontrole Vašeg krvnog pritiska.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK IRBENIDA PLUS

Lijek Irbenida plus ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na irbesartan i hidrohlortiazid ili na druge pomoćne supstance u lijeku (vidjeti odjeljak 6) ili na ljekove koji su derivati sulfonamida,
· ako ste trudni duže od 3 mjeseca (takođe se savjetuje izbjegavanje lijeka Irbenida plus na početku trudnoće – vidjeti dio o trudnoći),
· ako imate teško oboljenje jetre ili bubrega,
· ako imate problema sa stvaranjem mokraće,
· ako imate stalno povećan nivo kalcijuma ili nizak nivo kalijuma u krvi,
· ako imate šećernu bolest ili oštećenu bubrežnu funkciju ili ste na terapiji lijekom za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren.

Kada uzimate lijek Irbenida plus, posebno vodite računa:

Obratite se Vašem ljekaru prije nego što uzmete lijek Irbenida plus i ako se nešto od dolje navedenog odnosi na Vas:
· ako prekomjerno povraćate ili imate proliv,
· ako imate problema sa bubrezima ili ste imali transplantaciju bubrega,
· ako imate srčanih problema,
· ako imate problema sa jetrom,
· ako bolujete od dijabetesa (šećerne bolesti),
· ako bolujete od eritemskog lupusa (poznat i kao lupus ili SLE),
· ako bolujete od primarnog aldosteronizma (stanje povezano sa visokom proizvodnjom hormona aldosterona, koji uzrokuje zadržavanje natrijuma u tijelu i, posljedično, povećanje krvnog pritiska),
· ako uzimate bilo koji od sljedećih ljekova koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· neki ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), naročito ako imate probleme sa bubrezima povezane sa dijabetesom,
· aliskiren.

Vaš ljekar može redovno provjeravati Vašu bubrežnu funkciju, krvni pritisak, i vrijednosti elektrolita (npr.kalijum) u Vašoj krvi.
Vidjeti takođe informacije navedene u podnaslovu „Lijek Irbenida plus ne smijete koristiti“.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću. Lijek Irbenida plus se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se koristiti nakon 3. mjeseca trudnoće jer može dovesti do ozbiljnih poremećaja u razvoju Vaše bebe ako ga primjenjujete u tom razdoblju (vidjeti odjeljak „Primjena lijeka u periodu trudnoće i dojenja“).

Takođe treba da obavijestite svog ljekara:

· ako ste na dijeti sa malim unosom soli,
· ako osjetite abnormalnu žeđ, suvoću usta, opštu slabost, pospanost, bol ili grčeve u mišićima, mučninu, povraćanje ili abnormalno brzo kucanje srca, što može ukazivati na prekomjeran efekat hidrohlortiazida (sastojak lijeka Irbenida plus),
· ukoliko je Vaša koža osjetljivija na sunce sa simptomima opekotina (crvenilo, svrab, otoci, plikovi) koji se javljaju brže nego uobičajeno,
· ako treba da se podvrgnete nekoj operaciji (hirurškom zahvatu) ili da primite anesteziju,
· ako tokom uzimanja lijeka Irbenida plus primijetite promjene vida ili bol u jednom ili oba oka. To može biti znak nastanka glaukoma, povišenog pritiska u oku (očima). Prestanite sa uzimanjem lijeka Irbenida plus i zatražite pomoć ljekara.
· ako ste imali rak kože ili ako Vam se pojavi neočekivana lezija (promjena) na koži tokom liječenja. Liječenje hidrohlortiazidom, naročito dugotrajna primjena uz visoke doze, može povećati rizik od nekih vrsta raka kože ili usana (nemelanomski rak kože). Zaštitite svoju kožu od izlaganja suncu i UV zracima za vrijeme primjene lijeka Irbenida plus.

Hidrohlortiazid koji se nalazi u lijeku Irbenida plus može dati pozitivan rezultat pri antidoping testiranju.

Djeca i adolescenti

Lijek Irbenida plus se ne smije davati djeci i adolescentima (mlađim od 18 godina).

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate, nedavno ste uzimali, ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Diuretici, kao što je hidrohlortiazid koji se nalazi u lijeku Irbenida plus, mogu uticati na dejstvo drugih ljekova. Ljekove koji sadrže litijum ne treba uzimati istovremeno sa lijekom Irbenida plus bez pažljivog nadzora ljekara. 

Ljekar će Vam možda morati promijeniti dozu i/ili preduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate ACE inhibitore ili aliskiren (vidjeti takođe informacije navedene u podnaslovima "Lijek Irbenida ne smijete koristiti" i "Kada uzimate lijek Irbenida plus, posebno vodite računa"). 

Testovi krvi mogu biti potrebni ako uzimate:
· preparate za nadoknadu kalijuma, 
· zamjene za soli koje sadrže kalijum,
· diuretike koji štede kalijum ili druge diuretike,
· neke laksative (ljekove za liječenje zatvora),
· ljekove za terapiju gihta,
· vitamin D u terapijske svrhe,
· ljekove za kontrolu srčanog ritma,
· ljekove za dijabetes (oralne preparate ili insulin),
· karbamazepin (lijek za liječenje epilepsije).

Takođe je važno da obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate druge ljekove za sniženje krvnog pritiska, steroide, ljekove za liječenje raka, ljekove protiv bolova, ljekove protiv artritisa, ili holestiramin i smole holestipola za snižavanje holesterola u krvi.

Uzimanje lijeka Irbenida plus sa hranom ili pićima

Lijek Irbenida plus se može uzeti sa hranom ili nezavisno od uzimanja hrane.

S obzirom na to da lijek Irbenida plus sadrži hidrohlortiazid, ukoliko konzumirate alkohol za vrijeme uzimanja ovog lijeka, možete osjetiti pojačanu vrtoglavicu, naročito pri ustajanju iz sjedećeg položaja.

Primjena lijeka Irbenida plus u periodu trudnoće i dojenja

Trudnoća
Morate se obratiti ljekaru ako postoji mogućnost da ste trudni ili planirate trudnoću. U tom slučaju, ljekar će Vam savjetovati da prestanete da uzimate lijek Irbenida plus prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni, te će Vam savjetovati da uzmete neki drugi lijek umjesto lijeka Irbenida plus. Lijek Irbenida plus se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati nakon trećeg mjeseca trudnoće, jer može izazvati teška oštećenja Vaše bebe ako se primjenjuje poslije trećeg mjeseca trudnoće. 

Dojenje
Obavijestite svog ljekara ukoliko dojite ili planirate da dojite dijete. Lijek Irbenida se ne preporučuje majkama koje doje i Vaš ljekar može da izabere drugi lijek za Vas, ukoliko želite da dojite, naročito ako je Vaša beba novorođenče, ili je riječ o prevremeno rođenoj bebi.

Uticaj lijeka Irbenida plus na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Malo je vjerovatno da lijek Irbenida plus utiče na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilima ili rukujete mašinama. Ipak, tokom terapije povišenog krvnog pritiska, povremeno se mogu javiti vrtoglavica ili umor. Ako osjetite ove simptome, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što pokušate da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Irbenida plus

Lijek Irbenida plus sadrži laktozu kao pomoćnu supstancu sa potvrđenim dejstvom. U slučaju netolerancije na neke od šećera (npr. na laktozu), obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.



3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IRBENIDA PLUS

Lijek Irbenida plus uzimajte uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Doziranje 
Lijek Irbenida plus, 150 mg+12,5 mg, film tablete 
Uobičajena doza je jedna ili dvije tablete dnevno.

Lijek Irbenida plus, 300 mg+12,5 mg, film tablete 
Uobičajena doza je jedna tableta dnevno.

Lijek Irbenida plus će Vam propisati ljekar u slučaju da prethodna terapija nije dovela do odgovarajućeg sniženja povišenog krvnog pritiska. Ljekar će Vas uputiti kako da pređete sa prethodne terapije na lijek Irbenida plus.

Način primjene
Lijek Irbenida plus je namijenjen za oralnu primjenu (na usta). Tablete treba progutati sa dovoljnom količinom tečnosti (npr. jedna čaša vode). 
Lijek Irbenida plus možete uzeti uz obrok ili nezavisno od obroka. Pokušajte da dnevnu dozu lijeka uzimate približno u isto vrijeme svakoga dana. Važno ja da lijek Irbenida plus uzimate sve dok Vam ljekar ne kaže drugačije.

Maksimalni efekat na sniženje krvnog pritiska se postiže 6-8 nedjelja nakon početka terapije.

Ako ste uzeli više lijeka Irbenida plus nego što je trebalo

Ako ste slučajno uzeli više tableta nego što je propisano, odmah se obratite ljekaru. 

Djeca ne smiju uzimati lijek Irbenda plus

Lijek Irbenida plus se ne smije primjenjivati kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina. Ukoliko dijete slučajno proguta tabletu, odmah se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Irbenida plus

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek Irbenida plus, uzmite sledeću dozu lijeka u za to predviđeno, uobičajeno vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili preskočenu dozu.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Irbenida plus

Nemojte da prestanete sa uzimanjem lijeka Irbenida plus bez savjetovanja sa ljekarom, čak iako se osjećate bolje. Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Irbenida plus, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna i zahtijevati nadzor ljekara.

Mogu se javiti rijetki slučajevi alergijskih reakcija na koži (osip, koprivnjača), kao i lokalizovano oticanje lica, usana i/ili jezika. Ako Vam se jave neki od navedenih simptoma ili otežano disanje, prestanite sa uzimanjem lijeka i odmah se obratite ljekaru.

Učestalost dolje navedenih neželjenih dejstava definisana je na sljedeći način:
Često: mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata
Povremeno: mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata
Nepoznata učestalost: učestalost se ne može odrediti na osnovu dostupnih podataka.

U kliničkim uspitivanjima u kojima su učestvovali pacijenti liječeni kombinacijom irbesartana i hidrohlortiazida prijavljena su sljedeća neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 10 osoba):
· mučnina/povraćanje
· poremećaj mokrenja
· umor
· vrtoglavica (i pri ustajanju iz sjedećeg ili ležećeg položaja)
· testovi krvi mogu pokazati povišene vijrednosti enzima koji učestvuju u mišićnoj i srčanoj aktivnosti  (kreatin kinaze) ili povećanje koncentracije parametara funkcije bubrega (azot u krvi, kreatinin).

Ako Vam neko od navedenih neželjenih dejstava uzrokuje tegobe, obratite se svom ljekaru.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod najviše 1 na 100 osoba):
· proliv
· nizak krvni pritisak
· nesvjestica
· ubrzan rad srca
· iznenadni naleti crvenila lica
· otoci
· seksualna disfunkcija (poremećaj)
· snižene koncentracije kalijuma i natrijuma u krvi.

Ako Vam neko od navedenih neželjenih dejstava uzrokuje tegobe, obratite se svom ljekaru.

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka): 
· rak kože i usana (nemelanomski rak kože).

Neželjena dejstva zabilježena nakon stavljanja lijeka Irbenida plus u promet
Neka neželjena dejstva su prijavljena nakon stavljanja lijeka Irbenida plus na tržište. Učestalost ovih neželjenih dejstava je nepoznata i to su: glavobolja, zujanje u ušima, kašalj, poremećaj čula ukusa, loše varenje, bol u zglobovima i mišićima, poremećena funkcija jetre i smanjena funkcija bubrega, povišena koncentracija kalijuma u krvi i alergijske reakcije poput ospe, koprivnjače, otoka lica, usana, usta, jezika ili grla. Povremeno su prijavljeni i slučajevi žutice (žuta boja kože i/ili beonjača).
Kao i kod svih ljekova koji su kombinacija dvije aktivne supstance, ne može se isključiti pojava neželjenih dejstava povezanih sa svakom aktivnom supstancom ponaosob. 

Neželjena dejstva koja su povezana sa primjenom irbesartana
Pored neželjenih dejstava koja su već navedena, takođe je zapažen i bol u grudima, teške alergijske reakcije (anafilaktički šok) i smanjenje broja krvnih pločica (krvne ćelije odgovorne za zgrušavanje krvi).

Neželjena dejstva koja su povezana sa primjenom hidrohlortiazida
Gubitak apetita, iritacija želuca, grčevi u stomaku, opstipacija (zatvor), žutica (žuta prebojenost kože i beonjača), zapaljenje pankreasa (gušterače) praćeno jakim bolom u gornjem dijelu stomaka sa mučninom i povraćanjem, poremećaji sna, depresija, zamućen vid, akutno smanjenje oštrine vida, bol u predjelu oka, smanjen broj bijelih krvnih zrnaca koji može uzrokovati česte infekcije, groznica, pad broja krvnih pločica (odgovornih za zgrušavanje krvi), smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) praćen umorom, glavoboljom, otežanim disanjem pri naprezanju, vrtoglavicom i bljedilom, oboljenje bubrega, plućna oboljenja uključujući upalu pluća i nagomilavanje tečnosti u plućima, preosjetljivost kože na sunčeve zrake, zapaljenje krvnih sudova, kožne bolesti praćene perutanjem kože po cijelom tijelu, kožni lupus eritematozus (ospa koja se može javiti na licu, vratu i tjemenu), alergijske reakcije, slabost i grčevi mišića, ubrzan srčani rad, pad krvnog pritiska nakon promjene položaja tijela, otok pljuvačnih žlijezda, porast šećera u krvi, šećer u mokraći, porast masti u krvi, visoka koncentracija mokraćne kiseline u krvi koji može izazvati giht.

Poznato je da neželjena dejstva usljed primjene hidrohlortiazida mogu postati učestalija sa primjenom visokih doza hidrohlortiazida.

Prijavljivanje neželjenih reakcija

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5. KAKO ČUVATI LIJEK IRBENIDA PLUS

Čuvati van domašaja i vidokruga djece!

Rok upotrebe:

5 godina.
Nemojte koristiti lijek Irbenida plus, film tablete poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju („važi do“). Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:

Lijek čuvati na temperaturi do 30°C.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Irbenida plus

Aktivne supstance su:

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Irbenida plus, 150 mg+12,5 mg, film tablete
1 tableta sadrži:
irbesartan		150 mg
hidrohlortiazid		12,5 mg

Irbenida plus, 300 mg+12,5 mg, film tablete
1 tableta sadrži:
irbesartan		300 mg
hidrohlortiazid		12,5 mg

Pomoćne supstance su:

Irbenida plus, 150 mg+12,5 mg, film tablete
Jezgro:
· Laktoza, monohidrat
· Skrob, kukuruzni preželatinizovan
· Kopovidon 
· Kroskarmeloza natrijum
· Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni
· Magneziju stearat
Film:
· Opadry pink (03F34153), koji sadrži 
· hipromelozu 6 cP
· titan dioksid (E171)
· talk
· makrogol 8000
· gvožđe (III) oksid žuti (E172)
· gvožđe (III) oksid crveni (E172)
· gvožđe (III) oksid crni (E172)

Irbenida plus, 300 mg+12,5 mg, film tablete
Jezgro:
· Laktoza, monohidrat
· Skrob, kukuruzni preželatinizovan
· Kopovidon 
· Kroskarmeloza natrijum
· Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni
· Magnezijum stearat
Film:
· Opadry pink (03F34153), koji sadrži 
· hipromelozu 6 cP
· titan dioksid (E171)
· talk
· makrogol 8000
· gvožđe (III) oksid žuti (E172)
· gvožđe (III) oksid crveni (E172)
· gvožđe (III) oksid crni (E172)

Kako izgleda lijek Irbenida plus i sadržaj pakovanja

Irbenida plus, (150 mg+12,5 mg), film tablete
Bikonveksne film tablete roze boje, izduženog oblika.

Irbenida plus, (300 mg+12,5 mg), film tablete
Bikonveksne film tablete roze boje, izduženog oblika.

Irbenida plus, 150 mg+12,5 mg, film tablete
Lijek se pakuje u unutrašnje pakovanje koje je PVC/PVdC-Aluminijumski blister sa po 10 film tableta. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 PVC/PVdC-Aluminijumska blistera sa po 10 film tableta i Uputstvom za pacijenta.

Irbenida plus, 300 mg+12,5 mg, film tablete
Lijek se pakuje u unutrašnje pakovanje koje je PVC/PVdC-Aluminijumski blister sa po 10 film tableta. 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 3 PVC/PVdC-Aluminijumska blistera sa po 10 film tableta i Uputstvom za pacijenta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
HEMOFARM A.D. VRŠAC P.J. Podgorica
8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
HEMOFARM A.D. 
Beogradski put bb, Vršac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2018. godine


Režim izdavanja lijeka: 

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole:

Irbenida plus, film tableta, 150 mg + 12,5 mg, blister, 30 film tableta: 2030/18/452 - 6756 od 
10.09.2018. godine
Irbenida plus, film tableta, 300 mg + 12,5 mg, blister, 30 film tableta: 2030/18/453 - 6757 od 
10.09.2018. godine

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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