Prospecto: informacion para el paciente
Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo 150 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo y para qué se utiliza

Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo es una asociacion de dos principios activos, irbesartan e
hidroclorotiazida.

Irbesartan pertenece al grupo de medicamentos conocidos como antagonistas de los receptores de la
angiotensina-Il. La angiotensina-Il es una sustancia producida en el organismo que se une a los receptores
de los vasos sanguineos produciendo su contraccion. Ello origina un incremento de la presion arterial.
Irbesartan impide la union de la angiotensina-I1 a estos receptores, relajando los vasos sanguineos y
reduciendo la presion arterial. Hidroclorotiazida pertenece al grupo de medicamentos (llamados diuréticos
tiazidicos) que aumentan la cantidad de orina eliminada, lo que disminuye la presion arterial.

Los dos principios activos de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo actGan conjuntamente para lograr una
disminucién de la presion arterial superior a la obtenida con cada uno de ellos por separado.

Irbesartan/hidroclorotiazida se utiliza para tratar la presion arterial elevada, cuando el tratamiento
con irbesartan o con hidroclorotiazida por separado no proporciona el control adecuado de su presién
arterial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo

No tome Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo

e siesalérgico a irbesartdn o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6),

¢ sies alérgico a la hidroclorotiazida o a cualquier otro medicamento derivado de las sulfonamidas,
si esta embarazada de mas de 3 meses. (en cualquier caso es mejor evitar tomar
irbesartan/hidroclorotiazida también al inicio de su embarazo — ver seccién Embarazo),

¢ si tiene problemas graves de higado o rifién,
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si tiene dificultades para orinar,

o si sumédico detecta que tiene niveles persistentemente elevados de calcio o niveles bajos de potasio
en sangre,

¢ si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskiren.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar irbesartan/hidroclorotiazida y en cualquiera de los
siguientes casos:
¢ si hatenido cancer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada durante el tratamiento. El
tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas, puede aumentar el
riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no- melanoma). Proteja la piel de la
exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando irbesartan/hidroclorotiazida.
si tiene vomitos o diarrea excesivos,
si padece alteraciones del rifién o si tiene un trasplante de rifion,
si padece alteraciones del corazon,
si padece alteraciones del higado,
si padece diabetes,
si padece lupus eritematoso (también conocido como lupus o LES),
si padece aldosteronismo primario (una condicion relacionada con la produccion elevada de la
hormona aldosterona, lo que provoca retencion de sodio y, a su vez, un aumento de la presion arterial),
¢ si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta
(hipertension):

- un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril,

lisinopril, ramipril), en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.

- aliskiren.

¢ Si experimenta una disminucion de la vision o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacion de
liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la presion en el 0jo y se pueden
producir en un plazo de entre unas horas y una semana después de tomar este medicamento. En ausencia
de tratamiento, esto puede conducir a la pérdida permanente de la vision. Si anteriormente has tenido
una alergia a la penicilina o a la sulfonamida, puedes tener un mayor riesgo de padecerlo.

Puede que su médico le controle la funcion renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre
(por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.

Ver también la informacion bajo el encabezado “No tome Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo”.

Si estd embarazada (o sospecha que pudiera estarlo), debe informar a su médico. No se recomienda el uso
de irbesartan/hidroclorotiazida al inicio del embarazo, y en ningun caso debe administrarse a partir del
tercer mes de embarazo porque puede causar dafios graves a su bebé si se utiliza en esta etapa (ver seccion
Embarazo).

También debe informar a su médico:

e si sigue una dieta baja en sal,

¢ si presenta alguno de estos signos: sensacién anormal de sed, boca seca, debilidad generalizada,
sensacion de suefio, dolores musculares o calambres, nauseas, vémitos, o latido cardiaco
anormalmente acelerado, ya que pueden indicar un efecto excesivo de hidroclorotiazida (contenida en
irbesartan/hidroclorotiazida),

¢ si experimenta un aumento de la sensibilidad de la piel al sol con sintomas de quemadura solar (tales
como enrojecimiento, picor, hinchazén, ampollas) que se produce més rdpidamente de lo normal,

e sivaa ser operado (intervencion quirargica) o si le van a administrar anestésicos,
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La hidroclorotiazida que contiene este medicamento puede ocasionar resultados positivos en el control anti-
dopaje.

Nifios y adolescentes
Irbesartan/hidroclorotiazida no se debe administrar a nifios y adolescentes (menores de 18 afos).

Toma de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Los diuréticos, como la hidroclorotiazida que contiene Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo, pueden
tener un efecto sobre otros medicamentos. No debe tomar junto con irbesartan/hidroclorotiazida los
preparados que contengan litio sin la supervisién de su médico.

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:

e Si estd tomando un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o aliskiren (ver también
la informacion bajo los encabezados “No tome Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo” y
“Advertencias y precauciones”).

Puede que necesite hacerse anélisis de sangre si toma:

e suplementos de potasio,

e sustitutos de la sal que contengan potasio,

medicamentos ahorradores de potasio u otros diuréticos (comprimidos que aumentan la produccién de
orina),

algunos laxantes,

medicamentos utilizados en el tratamiento de la gota,

suplementos de vitamina D,

medicamentos para controlar el ritmo cardiaco,

medicamentos para la diabetes (agentes orales o insulinas),
carbamazepina (un medicamento para el tratamiento de la epilepsia).

También es importante comunicar a su médico si esta tomando otros medicamentos para bajar su presion
arterial, esteroides, medicamentos para tratar el cancer, analgésicos, medicamentos para la artritis o resinas
de colestiramina o colestipol para reducir el colesterol en sangre.

Toma de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo con los alimentos, bebidas y alcohol
Irbesartan/hidroclorotiazida puede tomarse con o sin alimentos.

Debido a la hidroclorotiazida que contiene irbesartan/hidroclorotiazida, si bebe alcohol mientras esté en
tratamiento con este medicamento, puede tener una mayor sensacion de mareo al ponerse de pie,
especialmente al levantarse de una posicion sentada.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Debe informar a su médico si esta embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). Por lo general, su
médico le aconsejara que deje de tomar irbesartan/hidroclorotiazida antes de quedarse embarazada o tan
pronto como se quede embarazada y le recomendara tomar otro medicamento antihipertensivo en vez de
irbesartan/hidroclorotiazida. No se recomienda utilizar irbesartan/hidroclorotiazida durante el embarazo y
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en ningun caso debe administrarse a partir del tercer mes de embarazo ya que puede causar dafos graves a
su bebé cuando se administra a partir de ese momento.

Lactancia

Informe a su médico si va a iniciar o esta en periodo de lactancia puesto que no se recomienda administrar
irbesartan/hidroclorotiazida a mujeres durante este periodo y su médico puede decidir administrarle un
tratamiento que sea mas adecuado si quiere dar el pecho, especialmente a recién nacidos o prematuros.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Es poco probable que
irbesartan/hidroclorotiazida afecte a su capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas. Sin
embargo, durante el tratamiento de la hipertension pueden aparecer ocasionalmente mareos o fatiga. Si
presenta estos sintomas hable con su médico antes de conducir o utilizar maquinas.

Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo contiene lactosa y sodio
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por comprimido recubierto con pelicula;
esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Posologia
La dosis recomendada de irbesartan/hidroclorotiazida es uno o dos comprimidos al dia. En general, su

médico le prescribira irbesartan/hidroclorotiazida cuando los tratamientos anteriores no hubieran reducido
suficientemente su presion arterial. Su médico le indicara como pasar de tratamientos anteriores a
irbesartan/hidroclorotiazida.

Forma de administracion

Irbesartan/hidroclorotiazida se administra por via oral. Trague los comprimidos con una cantidad
suficiente de liquido (p.ej. un vaso de agua). Puede tomar irbesartan/hidroclorotiazida con o sin alimentos.
Debe intentar tomar su dosis diaria a la misma hora cada dia. Es importante que continle tomando
irbesartan/hidroclorotiazida hasta que su médico le aconseje lo contrario.

El efecto mé&ximo reductor de la presion arterial debe alcanzarse a las 6-8 semanas después del inicio del
tratamiento.

Si toma més Irbesartdn/Hidroclorotiazida Aurobindo del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.
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Los nifios no deben tomar Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo
Irbesartan/hidroclorotiazida no debe darse a nifios menores de 18 afios de edad. Si un nifio traga algin
comprimido, pdngase en contacto con su médico inmediatamente.

Si olvidé tomar Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo
Si accidentalmente olvida tomarse una dosis, simplemente tome su dosis normal cuando le corresponda la
siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Algunos de estos efectos pueden ser graves y pueden requerir atencion médica.

En raras ocasiones se han comunicado casos de reacciones alérgicas cutaneas (erupcion cutanea, urticaria),
asi como inflamacion localizada en la cara, labios y/o lengua en pacientes tratados con irbesartan. Si tiene
alguno de los sintomas anteriores o presenta respiracion entrecortada, deje de tomar
irbesartan/hidroclorotiazida y pdngase en contacto con su médico inmediatamente.

La frecuencia de los efectos adversos que se citan a continuacion se definen utilizando la siguiente
convencion:

Frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas.

Los efectos adversos comunicados en los estudios clinicos para los pacientes tratados con
irbesartan/hidroclorotiazida fueron:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e nauseas/vomitos,

anomalias en la miccién,

fatiga,

mareos (incluyendo el que se produce al ponerse de pie desde una posicion tumbada o sentada),

los andlisis de sangre pueden mostrar niveles elevados de un enzima que mide la funcion del masculo y
corazén (creatina-cinasa) o niveles elevados de sustancias que miden la funcidn del rifion (nitrégeno
ureico en la sangre, creatinina).

Si cualquiera de estos efectos adversos le ocasiona problemas, consulte a su médico.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

diarrea,

presion arterial baja,

desmayo,

taquicardia,

enrojecimiento,

edema,

disfuncion sexual (alteraciones de la funcion sexual),

los analisis de sangre pueden mostrar bajos niveles de sodio y potasio en su sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e cancer de piel y labios (cancer de piel no-melanoma).
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Si cualquiera de estos efectos adversos le ocasiona problemas, consulte a su médico.

Efectos adversos notificados desde la comercializacion de irbesartan/hidroclorotiazida

Desde la comercializacion de irbesartan/hidroclorotiazida se han comunicado algunos efectos adversos. Los
efectos adversos observados con frecuencia no conocida son: dolor de cabeza, zumbidos en los oidos, tos,
alteracion del gusto, indigestion, dolor de las articulaciones y muscular, alteraciones de la funcién hepatica
e insuficiencia del rifion, niveles elevados de potasio en su sangre y reacciones alérgicas tales como
erupcion cutanea, urticaria, hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta. También se han
observado casos poco frecuentes de ictericia (coloracion amarillenta de la piel y/o blanco de los 0jos).

Tal y como sucede con todas las combinaciones de dos principios activos, no se pueden excluir los efectos
adversos asociados a cada uno de los componentes.

Efectos adversos asociados con irbesartan solo

Ademas de los efectos adversos descritos anteriormente, también se ha observado dolor en el pecho,
reacciones alérgicas graves (shock anafilactico) y reduccion en el nimero de plaquetas (una célula
sanguinea esencial para la coagulacién de la sangre).

Efectos adversos asociados con hidroclorotiazida sola

Pérdida del apetito; irritacion del estbmago; calambres en el estdmago; estrefiimiento; ictericia (coloracion
amarillenta de la piel y/o blanco de los ojos); inflamacién del pancreas caracterizada por dolor severo en la
parte superior del estdmago, a menudo con nauseas y vomitos; trastornos del suefio; depresion; vision
borrosa, Disminucidn de la visidn o dolor en los ojos debido a la alta presidn ocular (posibles signos de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de angulo
cerrado); falta de glébulos blancos, lo que puede dar lugar a infecciones frecuentes, fiebre; disminucién del
namero de plaquetas (células sanguineas esenciales para la coagulacion de la sangre), disminucion del
namero de glébulos rojos (anemia) caracterizado por cansancio, dolores de cabeza, respiracion entrecortada
al realizar ejercicio, mareos y palidez; enfermedad renal; alteraciones pulmonares incluyendo neumonia o
acumulacion de liquido en los pulmones; aumento de la sensibilidad de la piel al sol; inflamacién de los
vasos sanguineos; una enfermedad de la piel caracterizada por la descamacién de la piel en todo el cuerpo;
lupus eritematoso cutaneo, que se identifica por una erupcion que puede aparecer en la cara, cuello y cuero
cabelludo; reacciones alérgicas; debilidad y espasmos musculares; alteracion del ritmo cardiaco; reduccion
de la presion arterial después de un cambio de la posicién corporal; hinchazon de las glandulas salivales;
niveles altos de azlcar en la sangre; az(car en la orina; aumentos en algunos tipos de grasas de la sangre;
niveles altos de cido Urico en la sangre, lo que puede causar gota.

Se sabe que los efectos adversos asociados a la hidroclorotiazida pueden aumentar con dosis mayores de
hidroclorotiazida.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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https://www.notificaram.es/

5. Conservacion de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el carton y en el
blister/etiqueta del frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE * de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo

e Los principios activos son irbesartan e hidroclorotiazida. Cada comprimido recubierto con pelicula
contiene 150 mg de irbesartan y 12,5 mg de hidroclorotiazida.

e Los demés componentes son:
Nucleo del comprimido: lactosa monohidrato, carboximetilalmidon sddico (Tipo A) (procedente de

almidon de patata), povidona K30, silice coloidal anhidra, talco, fumarato de estearilo y sodio.

Recubrimiento del comprimido: lactosa monohidrato, hipromelosa (E 464), dioxido de titanio (E 171),
macrogol 4000, 6xido de hierro amarillo (E 172) y éxido de hierro rojo (E 172).

Aspecto del producto y contenido del envase de Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color melocotén, biconvexos, con forma ovalada, marcados con
“H 35” por una cara y lisos por la otra.

Los comprimidos estan disponibles en envases blister de Poliamida/Aluminio/PVVC/Aluminio y envases
con frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) blanco opaco con cierre de polipropileno blanco opaco.

Tamafios de envase:
Envase blister: 1, 14, 28, 30, 56, 90, 98, 100 y 500 comprimidos.
Envase frasco: 30 y 90 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Laboratorios Aurobindo, S.L.U.

¢/ Hermosilla, 11 —4° A

28001 Madrid

Teléfono: 91-661.16.53

Fax: 91-661.91.76
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Responsable de la fabricacion:
APL Swift Services (Malta) Limited

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Milpharm Limited,

Avres, Odyssey Business Park, West End Road,
South Ruislip HA4 6QD,

Reino Unido

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150 mg/12,5 mg Filmtabletten

Espafia: Irbesartan/Hidroclorotiazida Aurobindo 150 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG

Francia: Irbesartan/Hydrochlorothiazide Aurobindo 150mg/12,5mg comprimé pelliculé

Italia: Irbesartan e Idroclorotiazide Aurobindo

Malta: Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg / 12.5 mg film-coated tablets

Paises Bajos: Irbesartan/Hydrochloorthiazide Aurobindo 150 mg/ 12,5 mg filmomhulde tabletten

Portugal: Irbesartan + Hidroclorotiazida Aurobindo

Reino Unido: Irbesartan and Hydrochlorothiazide Milpharm 150 mg / 12.5 mg Film-coated
Tablets

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Octubre 2020

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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