sp.zn. sukls235621/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
ISAME 150 mg tablety
ISAME 300 mg tablety
irbesartanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkii, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje ISAME a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ISAME uzivat
Jak se [SAME uziva
Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek ISAME uchovéavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ISAME a k ¢emu se pouZiva

ISAME patti do skupiny 1€kii znamych jako antagonisté receptoru pro angiotenzin II. Angiotenzin II je
latka vytvarena v téle, ktera se vaze na receptory v krevnich cévach a vyvold zazeni cév. To vede ke
zvySeni krevniho tlaku. ISAME zabrafiuje vazbé angiotenzinu II na tyto receptory, tim zptsobi, ze se
krevni cévy rozsiii a krevni tlak snizi. ISAME zpomaluje snizeni funkce ledvin u pacientii s vysokym
krevnim tlakem a cukrovkou (diabetem) typu 2.

ISAME se pouziva u dospélych pacientt
ok 1éCbe¢ vysokého krevniho tlaku (esencialni hypertenze)

e k ochrané ledvin u pacientli s vysokym krevnim tlakem, s cukrovkou (diabetem) typu 2
a s laboratornimi znamkami zhor$ené funkce ledvin

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ISAME uZivat
Neuzivejte piipravek ISAME

o jestlize jste alergicky(a) na irbesartan nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste po 3. mésici té€hotenstvi (vyvarujte se radg€ji také uzivani pfipravku ISAME
v ¢asném téhotenstvi - viz bod T€hotenstvi)
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o pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare pied uzitim pripravku ISAME, pokud se Vas tyka nekteré z nasledujicich
upozornéni:

e mate-li prijmy nebo nadmérné zvracite
e mate-li problémy s ledvinami
e mate-li problémy se srdcem

e uzivate-li pipravek ISAME pro diabetické ledvinové onemocnéni. V tomto piipadé Vas 1ékar
muze provadét pravidelné krevni testy, zejména kviili méteni hladiny drasliku v krvi v ptipadé
Spatné funkce ledvin.

e pokud se u vas objevi nizkd hladina cukru v krvi (ptiznaky mohou zahrnovat poceni, slabost,
hlad, zavraté, tfes, bolest hlavy, zrudnuti nebo zblednuti, necitlivost, zrychlené buseni srdce),
zvlasteé pokud se 1éc¢ite s cukrovkou

e mate-li podstoupit jakoukoli operaci nebo mate-li dostat anestetika
o pokud uzivate néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

o inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud maéte
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem

o aliskiren

Vs 1ékai muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolytii
(napt. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ Neuzivejte ptipravek ISAME.

Musite sdélit svému lékafti, pokud se domnivate, ze jste (nebo mtizete byt) t¢hotna. Podavani piipravku
ISAME se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi byt podavan, pokud jste po 3. mésici t¢hotenstvi,
protoZe v tomto stddiu miiZze zptsobit zavazna poskozeni ditéte (viz bod T€hotenstvi).

Déti a dospivajici

Tento 1€Civy piipravek se nema détem ani dospivajicim podavat, protoze bezpecnost a t¢innost nebyla
jesteé stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ISAME

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozné budete uzivat.

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:

e pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodech Neuzivejte piipravek
ISAME a Upozornéni a opatient).

Bude u Vas potieba provést krevni testy, uzivate-li:
e draslikové dopliiky
e nahrazky soli obsahujici draslik
e draslik Setfici léky (jako jsou urcita diuretika)
e I¢ky obsahujici lithium

e repaglinid (I€k pouzivany ke sniZeni hladiny cukru v krvi)
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Ucinek irbesartanu muze byt snizen, jestlize uzivate urCité 1éky proti bolestem zvané nesteroidni

-----

ISAME s jidlem a pitim

ISAME muze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.
Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Lékat Vam obvykle poradi, abyste pfestala
uzivat ISAME dfive, nez otchotnite, nebo jakmile si budete jista, ze jste t¢hotnd a poradi Vam uzivani
jiného 1éku misto ptipravku ISAME. Podéavani ptipravku ISAME se v ¢asném téhotenstvi nedoporucuje
a nesmi byt podavan po 3. mésici t€hotenstvi, protoze pokud je uzivan po 3. mésici t€hotenstvi, miize
zpusobit zavazné poskozeni ditéte.

Kojeni

Sdélte svému I€kari, pokud kojite nebo pokud se chystate zacit kojit. ISAME se nedoporucuje pro kojici
matky a lékati pro Vas mtze zvolit jiny zptsob 1éCby, pokud si piejete kojit, obzvlaste jestlize Vase dite
je novorozenec nebo se narodilo pfedcasné.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by ISAME ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. V prubéhu 1écby
vysokého krevniho tlaku se nékdy mohou objevit zavraté nebo tnava. Pokud tyto projevy pocitujete,
promluvte si se svym lékatem diive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje.

ISAME obsahuje laktézu (jako monohydrat)

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se ISAME uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Zpusob podani

Pripravek ISAME je urCen k peroralnimu podani. Tablety polykejte s dostatenym mnoZzstvim
tekutiny (napf. sklenici vody).

ISAME miiZete uZzivat s jidlem nebo bez jidla. Uzivejte svoji denni davku kazdy den vzdy ve stejnou
dobu. Je dllezité, abyste v uzivani piipravku ISAME pokracoval(a), dokud Vas lékat neurci jinak.

Pacienti s vysokyvm krevnim tlakem

e Obvykla davka ptipravku je 150 mg jednou denné. V zavislosti na reakci krevniho tlaku muze
byt davka pozdé&ji zvysena na 300 mg.

Pacienti s vysokym krevnim tlakem a s cukrovkou (diabetem) typu 2 s onemocnénim ledvin

e U pacienti s vysokym tlakem a cukrovkou (diabetem) typu 2 je k lécbé souvisejiciho
onemocnéni ledvin doporuceno uzivat 300 mg jednou denng.

Lékar mlize doporucit nizsi davku, zv1aste pii zahajeni 1écby u pacientd, ktefi se podrobuji hemodialyze
nebo u pacientl starSich nez 75 let.

Maximalniho u¢inku na sniZeni krevniho tlaku by mélo byt dosazeno 4—6 tydni od zahajeni 1écby.
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Pouziti u déti a dospivajicich

ISAME nema byt podavan détem do 18 let. Pozije-li n€kolik tablet dit¢, kontaktujte ihned svého 1ékate.
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku ISAME, nezZ jste mél(a)

Pokud jste nahodné uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte ihned svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek ISAME

Vynechate-li nahodou davku, vezméte si dalsi davku jako obvykle. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné a mohou vyzadovat lékatskou péci.

Stejné jako u podobnych I1ékd byly u pacientll uzivajicich irbesartan zaznamenany vzacné piipady
alergickych koznich reakci (vyrazka, koptivka) a lokalizované otoky obliceje, rtd a/nebo jazyka. Mate-
li podezieni, Ze u Vas dochézi k rozvoji takové reakce, nebo zacnete-li byt dusny(4), prestarite
pripravek ISAME uZzivat a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Nezadouci ucinky hlasené v prubéhu klinickych studii u pacientti 1é¢enych irbesartanem byly:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu)

e jestlize mate vysoky krevni tlak a cukrovku (diabetes) typu 2 s onemocnénim ledvin, krevni
testy mohou ukazat zvySené hladiny drasliku

Casté (mohou postihnout a 1 z 10 pacienttl)

e zavraté, pocit na zvraceni/zvraceni, inava a krevni testy mohou ukazat zvysen¢ hladiny enzymu,
ktery je ukazatelem svalové a srdecni funkce (enzym kreatinkindza). U pacientll s vysokym
krevnim tlakem a cukrovkou (diabetem) typu 2 s onemocnénim ledvin byly také hlaseny zavrate
pti prechodu do vzptimené polohy z polohy vleze ¢i vsed€, nizky krevni tlak pti pfechodu do
vzpiimené polohy z polohy vleze ¢i vsed€, bolesti kloubti a svalil a snizené hladiny proteinu
v ¢ervenych krvinkach (hemoglobinu).

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e zvyseni tepové frekvence, navaly horka/zrudnuti, kasel, priijem, poruchy traveni/paleni zahy,
sexualni dysfunkce (problémy se sexualni vykonnosti), bolest na hrudi

Nekteré nezadouci ucinky byly hlaSeny po uvedeni irbesartanu na trh. Nezadouci ucinky, u nichz ¢etnost
vyskytu neni znama: pocit toceni hlavy, bolesti hlavy, poruchy chuti, zvonéni v usich, svalové kiece,
bolesti kloubti a svald, snizeny poc¢et Cervenych krvinek (anémie - piiznaky mohou zahrnovat tnavu,
bolest hlavy, dusnost pfi cviceni, zavraté a bledost), sniZzeni poctu krevnich desticek, abnormalni jaterni
funkce, zvySeni hladiny drasliku v krvi, zhorSeni funkce ledvin, zanét drobnych cév postihujici prevazné
kazi (stav znamy jako leukocytoklasticka vaskulitida) a zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok)
a nizka hladina cukru v krvi.

Byly také hlaSeny mén¢ Casté ptipady Zloutenky (zezloutnuti kiize a/nebo b&lma o¢i).

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
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Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ISAME uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ISAME obsahuje
e Lécivou latkou je irbesartanum.
ISAME 150 mg: Jedna tableta obsahuje irbesartanum 150 mg.
ISAME 300 mg: Jedna tableta obsahuje irbesartanum 300 mg.

e Dalsimi pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, predbobtnaly kukufi¢ny skrob, sodna stl
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, poloxamer 188, mikrokrystalicka celulosa
a magnesium-stearat.

Jak pripravek ISAME vypada a co obsahuje toto baleni

ISAME 150 mg: Bilé, kulaté ploché tablety o priméru 10,5 mm s putlici ryhou. Pilici ryha ma pouze
usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozd€leni na stejné davky.

ISAME 300 mg: Bilé, kulaté ploché tablety o pruméru 12,7 mm s pulici ryhou. Tabletu lze rozdélit na
stejné davky.

Velikost baleni

14, 28, 30, 60 a 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd (Central Factory), 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

MEDOCHEMIE Ltd - Factory AZ, 2 Michael Erakleous Str., Agios Athanasios Industrial Area, Agios
Athanasios, 4101, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 1. 2024
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