FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

150 mg/12,5 mg, 300 mg/ 12,5 mg, 300 mg/ 25 mg filmdragerade
tabletter
irbesartan/hydroklortiazid

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 Idkare 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 lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA ar och vad det
anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

3. Hur du anvander Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA ar
och vad det anvands for

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar en kombination av tva
aktiva amnen, irbesartan och hydroklortiazid.

Irbesartan tillhor en grupp lakemedel som kallas angiotensin-Il
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. Irbesartan forhindrar bindningen av angiotensin-II till
dessa receptorer, och far blodkarlen att slappna av och blodtrycket
att sjunka.

Hydroklortiazid tillhor en grupp lakemedel (kallade tiaziddiuretika)
som Okar urinutsondringen och darigenom sanker blodtrycket.

De tva aktiva amnena i Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada
samverkar sa att blodtrycket sanks mer &n om man givit amnena
var for sig.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada anvands for att behandla
hogt blodtryck, da behandling med enbart irbesartan eller
hydroklortiazid ej givit tillracklig kontroll av blodtrycket.

Irbesartan/hydroklortiazid som finns i

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
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produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

Ta inte Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

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

® om du ar allergisk mot hydroklortiazid eller nagot annat
sulfonamidbaserat lakemedel

® gravida kvinnor ska inte anvanda
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada under de 6 sista
manaderna av graviditeten. (Aven tidigare under graviditeten
ar det bra att undvika Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada, se
Graviditet och amning)
om du har allvarliga lever- eller njurproblem
om du har svarigheter att ‘kasta vatten’
om din lakare bedémer att du har ett tillstand som forknippas
med ihallande hdga kalciumnivaer eller laga kaliumnivaer i
blodet

® om du har diabetes mellitus eller nedsatt njurfunktion och du
behandlas med aliskiren (ett annat lakemedel for behandling
av hogt blodtryck)

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada om nagot av foljande galler
for dig:

om du far kraftig krakning eller diarré

om du lider av njurproblem eller har ett njurtransplantat

om du lider av hjartproblem

om du lider av leverproblem

om du lider av diabetes

om du utvecklar Idga 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 lider av lupus erytematosus (ocksa kant som lupus eller

SLE)

om du lider av primar aldosteronism (ett tillstand forknippat

med hog produktion av hormonet aldosteron, vilket orsakar

minskad utsondring av natrium och i sin tur en forhdjning av
blodtrycket)

om du tar nagot av foljande lakemedel som anvands for att

behandla hogt blodtryck:

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

O aliskiren.

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd

hudforandring under behandlingen. Behandling med

hydroklortiazid, sarskilt langvarig anvandning med hoga doser,
kan oka risken for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-
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melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for
solljus och UV-stralar medan du tar
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada

® om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive
inflammation eller vatska i lungorna) efter intag av
hydroklortiazid. Om du far svar andndd eller svara
andningsproblem efter att du har tagit
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska du omedelbart soka
vard.

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

Se aven mer information under rubriken "Ta inte
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada "

Om du tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid under
behandlingen, kontakta din lakare. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Stada rekommenderas inte under tidig graviditet och ska inte
anvandas under de 6 sista manaderna av graviditeten eftersom det
da kan orsaka fosterskador, se avsnitt Graviditet, amning och
fertilitet.

Du bor ocksa tala om for din ldkare:

® om du star pa saltfattig diet

® om du har symtom som onormal térst, muntorrhet, allman
svaghet, sémnighet, muskelvark eller -kramp, illamaende,
krakning, eller en onormalt snabb hjartfrekvens vilket kan
indikera en alltfor stark effekt av hydroklortiazid (som finns i
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada)
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® om du marker 6kad solkanslighet hos huden, som blir brand
(med rodnad, klada, svullnad, blasbildning) snabbare an vanligt
om du skall opereras eller fa narkos
om du far nedsatt syn eller smarta i ett eller bada av dina 6gon
under tiden du tar Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada. Detta
kan vara tecken pa vatskeansamling i aderhinnan (choroidal
effusion) eller pa okat tryck i dina 6gon (glaukom) och kan
intraffa inom nagra timmar eller upp till en vecka efter att du
tagit Irbesartan/Hydrochlorothiazide. Detta kan leda till
permanent synforlust om den inte behandlas. Om du tidigare
har haft allergi mot penicillin eller sulfonamider, kan du ha
hogre risk for att utveckla detta. Du ska da avsluta
behandlingen med Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada och
uppsoka lakare omedelbart.

Barn och ungdomar

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada bor inte ges till barn eller
ungdomar (under 18 ar).

Andra lakemedel och
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

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

Urindrivande lakemedel sdsom hydroklortiazid som finns i
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan paverka andra
lakemedel. Lakemedel som innehaller litium bor ej tas tillsammans
med Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada utan noggrann kontroll
av din [akare.
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Din ldkare kan behdva andra din dos och/eller be dig vidta andra
forsiktighetsatgarder:

Om du tar en ACE-hammare eller aliskiren (se aven information
under rubrikerna "Ta inte Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada "
och "Varningar och forsiktighet").

Du kan behéva ga pa blodprovskontroller om du tar:

kaliumtillagg

saltersattning innehallande kalium

kaliumsparande lakemedel eller andra urindrivande lakemedel
vissa laxermedel

lakemedel for behandling av gikt

terapeutiskt vitamin D-tillagg

lakemedel for att kontrollera hjartrytmen

lakemedel mot diabetes (tabletter som repaglidin eller insulin)
karbamazepin (ett lakemedel for behandling av epilepsi).

Det ar ocksa viktigt att tala om for din ldkare om du tar andra
lakemedel for att sanka blodtrycket, steroider, lakemedel for att
behandla cancer, smartstillande, medel mot ledinflammationer
eller kolestyramin- och kolestipolresiner for att sanka
kolesterolnivaerna i blodet.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA med mat
och dryck

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan tas med eller utan foda.

Pa grund av hydroklortiazidinnehallet i
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada kan du, om du dricker alkohol
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under behandling med det har lakemedlet, fa en dkad kansla av
yrsel da du stéller dig upp, sarskilt da du staller dig upp fran
sittande stallning.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du tror att du ar gravid eller planerar att bli gravid under
behandlingen, kontakta din ldkare. Vanligtvis foreslar din lakare att
du ska sluta ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada fore graviditet
eller sa snart du vet att du ar gravid och istallet rekommendera ett
annat lakemedel till dig. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada bor
inte anvandas under tidig graviditet 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.
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada rekommenderas inte vid
amning och din lakare kan komma att 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

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada har sannolikt ingen inverkan
pa din formaga att kéra bil eller anvénda maskiner. Tillfalligtvis kan
dock yrsel eller trotthet uppsta under behandling av hogt blodtryck.
Om du drabbas av detta, tala da med din lakare innan du kor eller
anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
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uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA innehaller
laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktos), bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosering

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter:

Rekommenderad dos av Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar
en eller tva tabletter dagligen. Irbesartan/Hydrochlorothiazide
Stada ordineras vanligtvis av din Iakare nar tidigare behandling
mot hogt blodtryck inte sankte ditt blodtryck tillrackligt. Din lakare
talar om for dig hur du skall byta fran tidigare behandling till
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada.
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter och Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada
300 mg/25 mgq filmdragerade tabletter:

Rekommenderad dos av Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ar
en tablett dagligen. Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ordineras
vanligtvis av din ldkare nar tidigare behandling mot hogt blodtryck
inte sankte ditt blodtryck tillrackligt. Din lakare talar om for dig hur
du skall byta fran tidigare behandling till
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada.

Intag

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada ska svaljas. Svalj tabletterna
med en tillracklig mangd vatska (t.ex. ett glas med vatten). Du kan
ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada med eller utan foda. Du
bor forsoka att ta den dagliga dosen vid ungefar samma tidpunkt
varje dag. Det ar viktigt att du fortsatter att ta
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada tills din Iakare ger dig andra
instruktioner.

Maximal blodtryckssankning bor uppnas 6-8 veckor efter det att
behandlingen paborjats.

Barn bor inte ta Irbesartan/Hydrochlorothiazide
STADA

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada bor inte ges till barn under 18
ar. Kontakta omedelbart din lakare om ett barn svaljer nagra
tabletter.

Om du har tagit for stor mangd av
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta
Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA

Om du av misstag hoppar 6ver en daglig dos, ta da bara nasta dos
pa normalt satt. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kan krava medicinsk
behandling.

Sallsynta fall av saval allergiska hudreaktioner (hudutslag,
nasselutslag) som lokal svullnad av ansikte, lappar och/eller tunga
har rapporterats hos patienter som behandlats med irbesartan.

Mycket sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000

anvandare): Akut andnédssyndrom (tecken pa detta ar svar
andnod, feber, svaghet och forvirring).
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Om du far nagot av ovan symtom eller blir andfadd, sluta da att ta
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada och kontakta omedelbart din
lakare.

Biverkningar som rapporterades i kliniska provningar hos patienter
som behandlades med Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada var:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

® illamaende/krékningar

® foréandrad urinavgang

® trotthet

® yrsel (ocksa nar man reser sig upp fran liggande eller sittande
stallning)

® Dplodprover kan visa forhdjda nivaer av ett enzym som mater
muskel- och hjartfunktion (kreatinkinas) eller forhojda nivaer
av amnen som mater njurfunktion (s-urea, kreatinin).

Om nagon av dessa biverkningar orsakar dig problem, meddela din
lakare.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

diarré

lagt blodtryck
svimningskansla
hjartklappning

rodnad

svullnad

forsamrad sexuell formaga
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® Dblodprover kan visa minskade nivaer av kalium och natrium i
blodet

Om nagon av dessa biverkningar orsakardig problem, meddela din
lakare.

Biverkningar som rapporterats efter det att
irbesartan/hydroklortiazid har kommit ut pa marknaden

Vissa biverkningar har rapporterats efter det att
irbesartan/hydroklortiazid kommit ut pa marknaden. Biverkningar
utan kand frekvens ar: huvudvark, ringningar i oronen, hosta,
smakforandringar, matsmaltningsbesvar, led- och muskelsmartor,
stord leverfunktion och nedsatt njurfunktion, dkade nivaer av
kalium i blodet och allergiska reaktioner som hudutslag,
nasselfeber, svullnad av ansikte, lappar, mun, tunga eller hals.
Gulsot (gulfargning av huden och/eller av 6gonvitorna) har, som
mindre vanlig biverkning, ocksa rapporterats.

Som for alla kombinationer av tva aktiva amnen, sa kan biverkning
ar som forknippats med varje enskilt aktivt amne ej uteslutas.

Biverkningar som forknippas med enbart irbesartan

| tilldgg till de biverkningar som beskrivs ovan, har ocksa
brostsmartor, allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk chock),
minskat antal roda blodkroppar (anemi - symtom kan inkludera
trétthet, huvudvark, andfaddhet nar du trénar, yrsel och blekhet),
och minskat antal blodplattar (en blodcell som behdvs for att
blodet ska kunna koagulera) samt laga blodsockervarden
rapporterats.

Biverkningar som forknippas med enbart hydroklortiazid
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Aptitforlust; magbesvar; magkramp; forstoppning; gulsot
(gulfargning av huden och/eller av 6gonvitorna); inflammation i
bukspottkorteln kdnnetecknad av svar smarta i Ovre delen av
magen, ofta med illamaende och krakningar; somnstérningar;
depression, dimsyn brist pa vita blodkroppar, vilket kan leda till
frekventa infektioner, feber; minskat antal blodplattar (en blodcell
som behovs for att blodet ska kunna koagulera), minskat antal
roda blodkroppar (anemi) kannetecknat av trotthet, huvudvark,
andfaddhet vid kroppsanstréangning, yrsel och blekhet;
njursjukdom; lungproblem inklusive lunginflammation eller
vatskeansamling i lungorna; okad hudkanslighet for solen;
inflammation av blodkarl; en hudsjukdom som kannetecknas av att
huden fjallar pa hela kroppen; kutan lupus erytematosus, vilket
identifieras genom ett hudutslag som kan forekomma i ansikte,
nacke och harbotten; allergiska reaktioner; svaghet och
muskelryckning; forandrad hjartfrekvens; minskat blodtryck vid
forandrad kroppsstallning; svullnad av spottkortlarna; hoga
blodsockernivaer; socker i urinen; 6kade nivaer av vissa typer av
blodfetter; hdga urinsyrenivaer i blodet, nagot som kan orsaka gikt.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): hud-
och lappcancer (icke-melanom hudcancer), nedsatt syn eller
smarta i 6gonen pa grund av hogt tryck (méjligt tecken pa
vatskeansamling i aderhinnan (choroidal effusion) eller akut
trangvinkelglaukom).

Det ar kant att biverkningar forknippade med hydroklortiazid kan
oka med hogre doser.
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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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Irbesartan/Hydrochlorothiazide STADA ska
forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel 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

De aktiva substanserna ar irbesartan och hydroklortiazid.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Varje tablett Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
innehaller 150 mg irbesartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Varje tablett Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
innehaller 300 mg irbesartan och 12,5 mg hydroklortiazid.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/25 mq filmdragerade
tabletter

Varje tablett Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/25 mg
innehaller 300 mq irbesartan och 25 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, pregelatiniserad
majsstarkelse, kopovidon, kroskarmellosnatrium (E468), kolloidal
vattenfri kiseldioxid (E551), magnesiumstearat (E470b),
hypromellos (E464), titandioxid (E171), talk, makrogol 8000, gul
jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter &r rosa, avlanga, bikonvexa filmdragerade
tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter
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Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter ar rosa, avlanga, bikonvexa filmdragerade
tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/25 mgq filmdragerade
tabletter

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/25 mg filmdragerade
tabletter &r réda, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 150 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98 och 100
filmdragerade tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 126
och 154 filmdragerade tabletter.

Irbesartan/Hydrochlorothiazide Stada 300 mg/25 mg filmdragerade
tabletter

Forpackningsstorlekar: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 90, 98, 100, 126
och 154 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
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61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal féretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-26
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