IPRODIAL 300
Irbesartan 300 mg
Tableta Recubierta

COMPOSICION
Cada Tableta recubierta contiene:
Irbesartan .300mg

ipi sp 1Tableta
INDICACIONES
IPRODIAL 300 al grupo de como de los dela II. La Il es una
sustancia producida en el que se fija a los recep! los vasos i Esto origina un incremento de la presion arterial.
IPRODIAL 300 impide |a fijacion de la Il a estos , relajando los i y la presion arterial. IPRODIAL 300
enlentece el deterioro de la funcion renal en pacients presion arterial elevad: ipo 2.

IPRODIAL 300 se utiliza en pacientes adultos:

+ Paratratarla presion arterial elevada (hipertension esencial)

« Paraproteger el rifion en la presion art . di ipo2

ACCION FARMACOLOGICA

Mecanismo de accién

Irbesartan es un potente antagonista selectivo del receptor de la angiotensina Il (tipo AT1), activo por via oral. Parece bloquear todas las acciones de la

angiotensinaril, mediadas por el receptor AT, con independencia del origen o la via de sintesis de la angiotensinaril. El antagonismo selectivo de os

receptores de la angiotensina-Il (AT1) produce incrementos de los niveles plasmaticos de renina y de Iy Ia

plasmatica de aldosterona. Los niveles séricos de potasio no se modifican alas dosis de

\rbesarlan no mmbe la ECA (quininasa-Il), un enzima que genera angiotensina-Il y que también degrada la bradiquinina a meiabolltos inactivos.
para ser activo.

de funcién del rifién alterad

ADVERTENCIAS

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar Irbesartan y si ierade s igui tos le afecta:

Sitiene vémitos o diarrea excesivos

Sipadece problemas renales,

Sipadece problemas cardiacos,

Si esta tomando Irbesartan para la enfermedad diabética del n. En este caso, su médico puede realizar de forma regular an:

especialmente para medirlos niveles de potasio en caso de funcion renal deteriorada.

Sivaaser operado (intervencion quirdrgica) o si le van a administrar anestésicos.

Siesté tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta (hipertension):

- Uninhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo, Enalapril, Lisinopril, Ramipril), en particular si sufre problemas renales
relacionados con la diabetes,

- Aliskirén.

Puede que sumédico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), aintervalos regulares.

Si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si planea quedarse embarazada, debe informar a su médico. No se recomienda el uso de

Irbesartan al inicio del embarazo (3 primeros meses) y en ningun caso se debe administrar a partir del tercer mes de embarazo, porque puede causar

danos graves asu bebé.

Nifios y adolescentes

s de sangre,

E: debe usaren nifios y

CONTRAINDICACIONES

No tome Irbesanén si:
Sios alé

ya que todavia no se ha establecido completamente la seguridad y eficacia.

a 4 aa\gunode los dema del 6n de este
« Siesalérgicoa del t i incluidos en la seccion 6),
+ Siesta embarazada de mas de 3 meses. (En cualquier caso, es mejor evitar tomar este medicamento también al inicio de su embarazo - ver seccion
Embarazo)

« Sitiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento para bajar la presion arterial que contiene Aliskirén
PRECAUCIONES

Embarazo

Debe informar a su médico si esta embarazada, si sospecha que pudiera estarlo o si planea quedarse embarazada. Por lo general, su médico le
aconsejara que deje de tomar Irbesartan antes de quedarse embarazada o tan pronto como se quede embarazada y le recomendara tomar otro
medicamento anthipertensivo en su lugar. No se | recomlenda umlzar Irbesartan al iicio del embarazo y en ningn caso se debe administrar a parir del

tercer yaq apartir de ese momento.
Lactancia
Informe a sumédico si va a iniciar o esté en periodo de lactancia puesto que no se recomienda administrar Irbesartan a mujeres durante este periodo. Su

un q ma quiere dar el pecho,

recién nacidos o prematuros.
Conducclonyusode maquinas

Nose han dios sobre los efectos en la para conduciry utilizar maquinas.

Es poco probable que Irbesartan modifique la capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas. Sin embargo, durante el tratamiento de la
hipertensién, ocasionalmente, pueden aparecer mareos o fatiga. Si presenta estos sintomas, comente con su médico antes de conducir o utiizar
maquinas.

algunos de | deeste
Las tabletas recubler!as de 10 mg contienen lactosa. Si sumédico le ha dicho que tiene una intolerancia a algunos azucares, consulte a sumédico antes
de tomar este medicamento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Informe a sumédico o farmacéutico si esta tomando, hatomado recientemente o podria tener que tomar otro medicamento.

Puede que sumédico deba madlﬁcarsu dosis ylo tomarotras precauclones

Siestatomando uninhibidor de: (IECA)oAliskiré

Usted puede necesitar alisis de sang d

* Suplementos de potasio,

« Sustitutos de la sal que contengan potasio,

« Medicamentos ahorradores de potasio (como ciertos diuréticos),

* Medicamentos que contengan Litio.

Siesta usando un tipo de i
Toma de Irbesartan con alimentos y bebidas

Irbesartan se puede tomar con o sin alimentos.

Las tabletas recubiertas se deben tragar con agua.
DOSIFICACION Y ViA DE ADMINISTRACION

Siga las de ion de este

nuevo a sumeédico ofarmaceutlco

Método de administracion

IPRODIAL 300 se administra via oral. Las tabletas recubiertas se deben tragar con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo; un vaso con agua)
IPRODIAL 300 se puede tomar con o sin alimentos. Debe intentar tomar su dosis diaria todos los dias a la misma hora. Es importante que continie
tomando este medicamento hasta que sumédico le aconseje lo contrario.

, el efecto de Irbesartan se puede reducir.

indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de

con presién
Ladosis normal es 150 mg una vez al dia. Posteriormente, y dependiendo de la respuesta de la presion arterial, esta dosis se puede aumentar a 300 mg
una vezal dia.

con presién y diabetes tipo 2 con alteracion del rifién
En pacientes con presion arterial alta y dlabetes 1ipo 2, la dosis de parael de la alteracion renal asociada es de
300 mg una vezaldia
Elmédico puede una dosis inferior, i alinicio del pacientes, como olos mayores
de 75 afios.

El efecto maximo reductor de la presion arterial alas 4-6 semanas después del inicio del

Usoen nifios y adolescentes

IPRODIAL 300 no se debe administrar a nifios menores de 18 afios. Si un nifio traga varios comprimidos, péngase en contacto con su médico
inmediatamente.

Sl toma mas IPRODIAL 300 delquedebe

o'siun nifio traga varios po médicoo
S\ ha tomado mas IPRODIAL 300 de\ que debe consulte inmediatamente a su médico, a su farmacéutico o llame al centro asistencial de salud mas
cercano, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Siolvidé tomar IPRODIAL 300

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.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, consulte a sumédico o farmacéutico.

TRATAMIENTO EN CASO DE SOBREDOSIS

La dulte dosis de hasta 900 mg/dia d te 8 semanas no revelo toxicidad. Los signos més probables de sobredosificacion

son hlpotensu’m y taquicardia; tamblén tras una ion podria o se dlspone de mformacnén especifica para el
El paciente debe ser oyel debe ser y de soporte. Las

medidas sugendas incluyen mducclon de la emesis y/o lavado gastrico. El carbon vegelal actlvado puede ser util para el tratamiento de la

rbesartan i por
REACCIONES ADVERSAS
Aligual que todos los medi este medi puede producir efectos adversos, aunque notodas las personas o sufran.
fe graves y pueden necesitar atencion médica.

A\ igual que sucede con medlcamenlcs similares, en raras ocasiones se han comunicado, para pacientes tratados con Irbesartan, casos de reacciones
alérgicas cuténeas (erupcion cuténea, urticaria), asi como inflamacién localizada en la cara, labios y/o lengua. Si cree que puede tener una reaccion de
estetipoo presenla resp\racwén enlrecorlada deje de tomar Irbesartan y acuda inmediatamente a un centro médico.

Los efect agrupados segun su frecuencia en:

Muylrecuem‘es. pueden afectara més de 1 de cada 10 pacientes.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes.

F’occ frocusntss: pueden afectar hasta 1de cada 100 pacientes

it i an fueron:
. Muy lrecuentes (pueden aleclar a mas delde cada 10 pacientes): i padece presion arterial elevaday diabetes tipo 2 con alteracién del i
analisi pueden mostra

Frecuenles (pueden afectar hasta 1 de cada 10 paclentes) mareo, nauseas/vomitos, fatiga y los andlisis de sangre pueden mostrar niveles

elevados de una enzima que mide la funcién del masculo y del corazén (enzima creatin-cinasa). En pacientes con presion arterial elevada y diabetes

tipo 2 con alteracion del rmén mareos (especialmente al ponerse en ple) Ienswn baja (especialmente al ponerse de pie), dolor muscular o de las

niveles de una proteina present rojas de la sangre (hemoglobina).

oco hasta 1 de cada 100 delapiel, tos, diarrea, indigestién/acidez, disfuncion

sexual (alteracion de Ia !uncuﬁn sexual) ydoloren el pecho.
Desde

n, los

« Po (pueden

algunos efectos adversos. Los efectos adversos con id

son: sensac\on de dar vue\tas. dolor de cabeza, alteracion del gusto, zumbido de los oidos, calambres musculares, dolor muscular y en las

amculamones reducmon en el nimero de plaquetas, funcnén hepatlca anormal, aumento de niveles de potasio en sangre, insuficiencia de la funcion del

rifion e de los vasos pequenos, en la zona de la piel (condicién conocida como vasculitis leucocitoclastica) y
et . A

También se han bser deictericia 6 il delapiel y/obl: del jos).

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
eneste inserto. También puede comunicarlos directamente através del Centro Nacional de Farmacovigiancia y Tecnovigiancia del Ministerio de Salud.
Mediante la usted pi i a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
INCOMPATIBILIDADES

No se han descrito

INFORMACION ADICIONAL:

Composicion de IPRODIAL 300 tableta recubierta

El principio activo es Irbesartan 300 mg

Excipientes: croscarmelosa sédica, celulosa microcristalin, lactosa monohidrato, fumarato sédico de estearilo, povidona, hipromelosa, polietilenglicol,
dioxido de titanio (C1 77891), propilenglicol y talco

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

No utilice IPRODIAL 300 tableta recubierta después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia del
mes q; dica. Evitar usarsi el

Los i deben tirar por los di Uesnialabasura.

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
VENTA CON RECETA MEDICA

Fabricado por:
Laboratorios PHARMED CORPORATIONS.A.C.

IPharmed
Corporation S A.C.
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