FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ifirmasta

75 mg, 150 mg samt 300 mg filmdragerade tabletter
irbesartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ifirmasta ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Ifirmasta
3. Hur du anvander Ifirmasta

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ifirmasta ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ifirmasta ar och vad det anvands for

Ifirmasta tillhor en grupp mediciner som kallas angiotensin-I|
receptor antagonister. Angiotensin-Il ar ett amne, som produceras i
kroppen, och som binds till vissa strukturer (receptorer) i
blodkarlen och far dem att dra ihop sig. Detta leder till ett 6kat
blodtryck. Ifirmasta forhindrar bindningen av angiotensin-Il till
dessa receptorer, vilket far blodkarlen att slappna av och blodtryck
et att sjunka. Ifirmasta fordrojer forsamring av njurfunktionen hos
patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes.

Ifirmasta anvands hos vuxna patienter

® vid behandling av hogt blodtryck (essentiell hypertoni)
® for att skydda njurarna hos patienter med hogt blodtryck, typ 2
diabetes och nedsatt njurfunktion, pavisad i laboratorieprov.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ifirmasta

Anvand inte Ifirmasta

® om du ar allergisk mot irbesartan eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® gravida kvinnor ska inte anvanda Ifirmasta under de 6 sista
manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten
ar det bra att undvika Ifirmasta, se Graviditet och amning).
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® om du har diabetes eller nedsatt njurfunktion och behandlas
med ett blodtryckssankande lakemedel som innehaller
aliskiren.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ifirmasta och
om nagot av féljande galler dig:

om du far kraftig krdkning eller diarré

om du lider av njurproblem

om du lider av hjartproblem

om du far Ifirmasta for diabetesrelaterad njursjukdom. Da kan

din lakare komma att ta regelbundna blodprov, sarskilt for att

vid dalig njurfunktion mata kaliumnivan i blodet.

® om du utvecklar laga blodsockernivaer (symtom kan vara
svettningar, svaghet, hunger, yrsel, darrningar, huvudvark,
rodnad eller blekhet, domningar, ha en snabb, bultande
hjartrytm), sarskilt om du behandlas for diabetes
om du skall opereras eller fa narkos
om du tar nagot av féljande lakemedel som anvands for att
behandla hogt blodtryck:

® en ACE hammare (till exempel enalapril, lisinopril, ramipril),
sarskilt om du har diabetesrelaterade njurproblem.

® aliskiren.

Din lakare kan behdva kontrollera njurfunktion, blodtryck och
mangden elektrolyter (t.ex. kalium) i blodet med jamna mellanrum.

Se aven informationen under rubriken "Ta inte Ifirmasta”.
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Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,

kontakta din lakare. Ifirmasta rekommenderas inte under graviditet
och ska inte anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten
eftersom det da kan orsaka fosterskador, se Graviditet och amning.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte anvandas av barn och ungdomar (< 18
ar) eftersom lakemedlets sakerhet och effekt inte har utvarderats
fullstandigt.

Andra lakemedel och Ifirmasta

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Din lakare kan behova andra din dos och/eller vidta andra
forsiktighetsatgarder:

® om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven
informationen under rubrikerna "Ta inte Ifirmasta” och
"Varningar och forsiktighet”).

Du kan komma att behdva ta blodprov om du anvander:

kaliumtillagg

saltersattningsmedel som innehaller kalium
kaliumsparande mediciner (t ex vissa urindrivande medel)
mediciner som innehaller litium

repaglinid (lakemedel som anvands for att sanka
blodsockervarden)
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Om du anvander vissa smartstillande l1akemedel, sa kallade
icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, kan effekten av
irbesartan minska.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller blir gravid under behandlingen,
kontakta din lakare. Vanligtvis foreslar din ldkare att du ska sluta ta
Ifirmasta fore graviditet eller sa snart du vet att du ar gravid och
istallet rekommendera ett annat lakemedel till dig. Ifirmasta bor
inte anvandas i borjan av graviditeten och ska inte anvandas under
de 6 sista manaderna av graviditeten, eftersom det da kan orsaka
fosterskador.

Amning

Beratta for din lakare om du ammar eller tanker borja amma.
Ifirmasta rekommenderas inte vid amning och din [akare kan valja
en annan behandling till dig om du vill amma ditt barn, sarskilt om
ditt barn ar nyfott eller foddes fortidigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ifirmasta har sannolikt ingen inverkan pa din formaga att kora bil
eller anvanda maskiner. Tillfalligtvis kan dock yrsel eller trotthet
uppsta under behandling av hogt blodtryck. Om du drabbas av
detta bor du tala med din lakare innan du kor bil eller anvander
maskiner.
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Ifirmasta innehaller ricinolja

3. Hur du anvander Ifirmasta

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker,

Administreringssatt

Ifirmasta tas via munnen. Svalj tabletterna med tillracklig mangd
dryck (t ex ett glas vatten). Du kan ta Ifirmasta med eller utan
foda. FOrsOk att ta din dagliga dos vid ungefar samma tidpunkt
varje dag. Det ar viktigt att du fortsatter att ta Ifirmasta tills din
lakare ger dig andra instruktioner.

® Patienter med hégt blodtryck
Vanlig dos ar 150 mg en gang dagligen (tva tabletter
dagligen). Dosen kan sedan okas till 300 mg (fyra tabletter
dagligen) en gang dagligen beroende pa effekten pa blodtryck
et.

® Patienter med hégt blodtryck och typ 2 diabetes med
njursjukdom
Hos patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes ar 300
mg (fyra tabletter dagligen) en gang dagligen att foredra som
underhallsdos.

Lakaren kan, sarskilt nar behandlingen paborjas, ordinera en lagre
dos till vissa patienter t.ex. de som behandlas med hemodialys,
eller de som &r aldre &n 75 ar.
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Maximal blodtryckssankning erhalls 4-6 veckor efter det att
behandlingen paborjats.

Anvandning for barn och ungdomar

Ifirmasta ska inte ges till barn under 18 ar. Om ett barn svaljer
nagra tabletter, kontakta omedelbart lakare.

Om du anvant for stor mangd av Ifirmasta

Om du av misstag tagit for manga tabletter, kontakta omedelbart
lakare.

Om du har glomt att anvanda Ifirmasta

Om du av misstag hoppat dver en daglig dos, ta da bara nasta dos
pa normalt satt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Vissa biverkningar kan
vara allvarliga och kan krava lakarvard.

Som med liknande mediciner, har sallsynta fall av allergiska
hudreaktioner (hudutslag, nasselutslag), sa val som lokal svullnad
av ansikte, lappar och/eller tunga rapporterats hos patienter som
tagit irbesartan. Om du far nagot av dessa symtom eller om du far
svart att andas ska du sluta att ta Ifirmasta och omedelbart
kontakta lakare.
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Frekvensen av biverkningar listade nedan definieras enligt foljande
konvention:

® Mycket vanliga: kan paverka fler an 1 av 10 patienter
® Vanliga: kan paverka upp till 1 av 10 patienter
® Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 av 100 patienter

| kliniska studier rapporterades foljande biverkningar for patienter
som behandlades med Ifirmasta:

® Mycket vanliga (kan paverka fler an 1 av 10 patienter): om du
har hogt blodtryck och typ 2 diabetes med njursjukdom kan
blodprov visa en dkad niva av kalium.

® Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 patienter): yrsel,
illamaende/krakningar, trotthet och blodprov kan visa 6kade
nivaer av ett enzym som mater muskel och hjartfunktion
(kreatinkinas). Hos patienter med hogt blodtryck och typ 2
diabetes med njursjukdom rapporterades aven yrsel nar de
reste sig upp fran liggande eller sittande stallning, lagt
blodtryck nar de reste sig upp fran liggande eller sittande
stallning samt led- eller muskelsmartor och sénkta nivaer av
ett protein i de roda blodkropparna (hemoglobin).

® Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 patienter):
hjartklappning, rodnad, hosta, diarré,
matsmaltningsbesvar/halsbranna, forsamrad sexuell formaga
och brdostsmartor.
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Vissa biverkningar har rapporterats efter det att Ifirmasta kommit
ut pa marknaden. Biverkningar utan kand frekvens ar: yrsel,
huvudvark, smakforandringar, ringningar i oronen, muskelkramper,
led- och muskelsmartor, minskat antal roda blodkroppar (anemi -
symtom kan inkludera trotthet, huvudvark, andfaddhet nar du
tranar, yrsel och blekhet), minskat antal blodplattar,
leverpaverkan, okad kaliumniva i blodet, nedsatt njurfunktion,
inflammation i fina blodkarl framforallt i huden (ett tillstand som
kallas leukocytoklastisk vaskulit), allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaktisk chock) samt laga blodsockervarden. Gulsot
(gulfargning av huden och/eller av 6gonvitorna) har, som mindre
vanlig biverkning, ocksa rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Ifirmasta ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa

blistret efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar irbesartan.
Ifirmasta 75 mg: Varje tablett innhaller 75 mg av irbesartan
som irbesartanhydroklorid.
Ifirmasta 150 mg: Varje tablett innhaller 150 mg av irbesartan
som irbesartanhydroklorid.
Ifirmasta 300 mg: Varje tablett innhaller 300 mg av irbesartan
som irbesartanhydroklorid.

® Ovriga innehallsdmnen ar mannitol, hydroxipropylcellulosa,
lagsubstituerat hydroxipropylcellulosa (LH-21), lagsubstituerat
hydroxipropylcellulosa (LH-11), talk, makrogol 6000 och
hydrerad ricinolja i tablettkarnan, polyvinylalkohol,
titaniumdioxin (E171), makrogol 3000, talk i filmdrageringen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ifirmasta filmdragerade tabletter ar vita och ovala

Ifirmasta filmdragerade tabletter: finns i forpackningar med 14, 28,
56 och 98 filmdragerade tabletter i blister och for packningar med
56 x 1 filmdragerade tabletter med perforerade blister.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenien

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraRe 5, 27472 Cuxhaven,
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2021/06
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