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Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Ifirmasta® 300 mg  Filmtabletten
Irbesartan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit 
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige 
Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später

nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder

Apotheker.
• Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es

nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ifirmasta und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ifirmasta beachten?
3. Wie ist Ifirmasta einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Ifirmasta aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ifirmasta und wofür wird es angewendet?
Ifirmasta gehört zu einer Klasse von Arzneimitteln, die als Angiotensin-II-
Rezeptorantagonisten bekannt sind. Angiotensin II ist eine körpereigene 
Substanz, die sich an Rezeptoren der Blutgefäße bindet und so zu einer 
Gefäßverengung führt. Das Ergebnis ist ein Blutdruckanstieg. Ifirmasta 
verhindert die Bindung von Angiotensin II an diese Rezeptoren und bewirkt so 
eine Entspannung der Blutgefäße und eine Senkung des Blutdrucks. Ifirmasta 
verlangsamt die Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit 
hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes.
Ifirmasta wird bei erwachsenen Patienten angewandt
• um einen hohen Blutdruck (essentielle Hypertonie) zu behandeln,
• zum Schutz der Niere bei Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes

mellitus Typ 2, bei denen im Labor eine eingeschränkte Nierenfunktion
nachgewiesen wurde.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ifirmasta
beachten?
Ifirmasta darf nicht eingenommen werden,
• wenn Sie allergisch gegen Irbesartan oder einen der in Abschnitt 6. 

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
• wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger sind

(Es wird empfohlen, Ifirmasta auch in der frühen Phase der
Schwangerschaft nicht anzuwenden, siehe Abschnitt „Schwangerschaft und
Stillzeit“),

• wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschränkte Nierenfunktion haben
und mit einem blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthält,
behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ifirmasta 
einnehmen und wenn Folgendes auf Sie zutrifft:
• wenn Sie an starkem Erbrechen oder Durchfall leiden,
• wenn Sie an Nierenproblemen leiden,
• wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden,
• wenn Sie Ifirmasta zur Behandlung einer diabetischen Nierenerkrankung

erhalten, in diesem Fall wird Ihr Arzt regelmäßig Blutuntersuchungen
durchführen, vor allem zur Bestimmung der Kaliumspiegel bei schlechter
Nierenfunktion,

• wenn Sie einen niedrigen Blutzuckerspiegel entwickeln (Anzeichen
können Schwitzen, Schwäche, Hunger, Schwindel, Zittern, Kopfschmerzen,
Hitzegefühl oder Blässe, Taubheitsgefühl, schneller, pochender Herzschlag
sein), insbesondere wenn Sie wegen Diabetes behandelt werden,

• wenn bei Ihnen eine Operation ansteht oder Sie Narkosemittel erhalten
sollen,

• wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck einnehmen:
- einen ACE-Hemmer (z. B. Enalapril, Lisinopril, Ramipril), insbesondere

wenn Sie Nierenprobleme aufgrund von Diabetes mellitus haben
- Aliskiren

Ihr Arzt wird gegebenenfalls Ihre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die 
Elektrolytwerte (z. B. Kalium) in Ihrem Blut in regelmäßigen Abständen 
überprüfen.
Siehe auch Abschnitt „Ifirmasta darf nicht eingenommen werden,“.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder 
schwanger werden könnten/möchten). Die Einnahme von Ifirmasta in der 
frühen Phase der Schwangerschaft wird nicht empfohlen, und Ifirmasta darf 
nicht mehr nach dem dritten Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, 
da die Einnahme von Ifirmasta in diesem Stadium zu schweren 
Missbildungen bei Ihrem ungeborenen Kind führen kann (siehe Abschnitt 
„Schwangerschaft und Stillzeit“).
Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahre) nicht 
angewendet werden, da die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit nicht 
nachgewiesen sind.
Einnahme von Ifirmasta zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder 
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Ihr Arzt muss unter Umständen Ihre Dosierung anpassen und/oder sonstige 
Vorsichtsmaßnahmen treffen:
• wenn Sie einen ACE-Hemmer oder Aliskiren einnehmen (siehe auch

Abschnitte „Ifirmasta darf nicht eingenommen werden,“ und „Warnhinweise
und Vorsichtsmaßnahmen“).

Blutuntersuchungen können notwendig sein, wenn Sie:
• Kaliumpräparate,
• kaliumhaltige Salzpräparate,
• kaliumsparende Arzneimittel (wie z. B. bestimmte harntreibende

Arzneimittel),
• lithiumhaltige Arzneimittel einnehmen,
• Repaglinid (Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckerspiegels) einnehmen.
Wenn Sie bestimmte Schmerzmittel, sogenannte nichtsteroidale, 
entzündungshemmende Arzneimittel einnehmen, kann die blutdrucksenkende 
Wirkung von Irbesartan gemindert werden.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu 
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme 
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder 
schwanger werden könnten/möchten). In der Regel wird Ihr Arzt Ihnen 
empfehlen, Ifirmasta vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass 
Sie schwanger sind, abzusetzen und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel 
empfehlen. Die Anwendung von Ifirmasta in der frühen Schwangerschaft wird 
nicht empfohlen und Ifirmasta darf nicht mehr nach dem dritten 
Schwangerschaftsmonat eingenommen werden, da die Einnahme von 
Ifirmasta in diesem Stadium zu schweren Schädigungen Ihres ungeborenen 
Kindes führen kann.
Stillzeit
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem Stillen beginnen 
wollen. Ifirmasta wird nicht zur Anwendung bei stillenden Müttern empfohlen. 
Ihr Arzt kann eine andere Behandlung für Sie wählen, wenn Sie stillen wollen, 
vor allem, solange Ihr Kind im Neugeborenenalter ist oder wenn es eine 
Frühgeburt war.
Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Ifirmasta Ihre Verkehrstüchtigkeit oder Ihre 
Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinträchtigt. Während der 
Behandlung eines hohen Blutdrucks können jedoch Schwindel oder Müdigkeit 
auftreten. Falls Sie dies feststellen, sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor 
Sie ein Fahrzeug steuern oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Ifirmasta einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt 
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie 
sich nicht sicher sind.
Art der Anwendung
Ifirmasta ist nur zur Einnahme bestimmt. Die Tabletten sollten mit genügend 
Flüssigkeit (z. B. ein Glas Wasser) geschluckt werden. Sie können Ifirmasta 
unabhängig von den Mahlzeiten einnehmen. Sie sollten Ihre Tagesdosis 
immer zur gleichen Tageszeit einnehmen. Es ist sehr wichtig, dass Sie 
Ifirmasta einnehmen, solange es Ihr Arzt Ihnen verordnet.
• Patienten mit hohem Blutdruck

Die Behandlung wird im Allgemeinen mit 1-mal täglich 150 mg begonnen.
Je nach Ansprechen Ihres Blutdrucks kann die Dosierung später auf 1-mal
täglich 300 mg erhöht werden.

• Patienten mit hohem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2 verbunden
mit einer Nierenerkrankung
Bei Patienten mit hohem Blutdruck und Typ-2-Diabetes liegt die bevorzugte
Erhaltungsdosis zur Behandlung einer damit verbundenen
Nierenerkrankung bei 300 mg 1-mal täglich.

Der Arzt kann Patienten, z. B. solchen, die sich einer Blutwäsche 
(Hämodialyse) unterziehen müssen, oder Patienten über 75 Jahren, eine 
niedrigere Dosis - insbesondere bei Therapiebeginn - empfehlen.
Die maximale blutdrucksenkende Wirkung sollte 4 bis 6 Wochen nach 
Therapiebeginn erreicht sein.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Ifirmasta sollte Kindern unter 18 Jahren nicht gegeben werden. Wenn ein 
Kind einige Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen Arzt.
Wenn Sie eine größere Menge von Ifirmasta eingenommen haben, als 
Sie sollten
Wenn Sie aus Versehen zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie 
sich sofort an einen Arzt.
Wenn Sie die Einnahme von Ifirmasta vergessen haben
Wenn Sie versehentlich vergessen haben, die tägliche Dosis einzunehmen, 
sollten Sie die Behandlung wie verordnet fortsetzen. Nehmen Sie nicht die 
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, 
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, 
die aber nicht bei jedem auftreten müssen. Einige dieser Nebenwirkungen 
können jedoch schwerwiegend sein und ärztliche Behandlung erfordern.
Wie bei ähnlichen Arzneimitteln wurden bei Patienten, die Irbesartan 
einnahmen, seltene Fälle von allergischen Hautreaktionen (Ausschlag, 
Juckreiz) und Schwellungen im Gesicht, Schwellung der Lippen und/oder 
Schwellung der Zunge berichtet. Sollten Sie irgendeines dieser Anzeichen bei 
sich bemerken, oder wenn Sie plötzlich schlecht Luft bekommen, nehmen 
Sie Irbesartan nicht mehr ein und verständigen Sie sofort einen Arzt.
Die Häufigkeit der unten aufgeführten Nebenwirkungen ist nach den 
folgenden Kriterien definiert:
Sehr häufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.
Häufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.
Nebenwirkungen, die in klinischen Studien für mit Irbesartan behandelte 
Patienten berichtet wurden, waren:
• Sehr häufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen): wenn Sie an

hohem Blutdruck und Diabetes mellitus Typ 2 verbunden mit einer
Nierenerkrankung leiden, können die Kaliumwerte in Blutuntersuchungen
erhöht sein.

• Häufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen): Schwindel, Übelkeit/
Erbrechen, Erschöpfung, in Blutuntersuchungen können Werte für die
Kreatinkinase (CK), einem Leitenzym für die Diagnose von Schädigungen
der Herz- und Skelettmuskulatur, erhöht sein. Bei Patienten mit hohem
Blutdruck und Typ-2-Diabetes mit Nierenerkrankung wurden außerdem
Schwindel nach dem Aufstehen aus einer liegenden oder sitzenden
Position, niedriger Blutdruck beim Aufstehen aus einer liegenden oder

sitzenden Position, Schmerzen in Gelenken oder Muskeln und erniedrigte 
Spiegel eines Proteins in den roten Blutzellen (Hämoglobin) berichtet.

• Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen): erhöhter
Herzschlag, Hitzegefühl, Husten, Durchfall, Verdauungsstörungen/
Sodbrennen, sexuelle Dysfunktion (Probleme mit der sexuellen
Leistungsfähigkeit), Brustschmerzen.

Einige unerwünschte Wirkungen wurden seit der Markteinführung von Irbesartan 
berichtet. Nebenwirkungen mit nicht bekannter Häufigkeit sind: Drehschwindel, 
Kopfschmerzen, Geschmacksstörungen, Ohrenklingen, Muskelkrämpfe, 
Schmerzen in Gelenken und Muskeln, verminderte Anzahl an roten 
Blutkörperchen (Anämie  -  Anzeichen können Müdigkeit, Kopfschmerzen, 
Kurzatmigkeit bei Anstrengung, Schwindel und Blässe sein), verminderte Anzahl 
von Blutplättchen, gestörte Leberfunktion, erhöhte Kaliumwerte im Blut, 
beeinträchtigte Nierenfunktion, bevorzugt die Haut betreffende Entzündungen 
der kleinen Blutgefäße (eine Störung, die als leukozytoklastische Vaskulitis 
bezeichnet wird), schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock) und 
niedrige Blutzuckerspiegel. Es wurde außerdem über gelegentliches Auftreten 
von Gelbsucht (Gelbfärbung der Haut und/oder der weißen Augenhaut) berichtet.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte,  
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 
können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 
dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5. Wie ist Ifirmasta aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzugänglich auf.
Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der 
Blisterpackung nach „verwendbar bis“ bzw. „EXP“ angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des 
angegebenen Monats.
Nicht über 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu 
schützen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren 
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. 
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ifirmasta enthält
• Der Wirkstoff ist Irbesartan. Jede Filmtablette enthält 300 mg Irbesartan als

Irbesartan-Hydrochlorid.
• Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Hyprolose, Hyprolose

(5.0 – 16.0% Hydroxypropoxy-Gruppen) (LH-21), Hyprolose
(5.0 – 16.0% Hydroxypropoxy-Gruppen) (LH-11), Talkum, Macrogol 6000,
Hydriertes Rizinusöl im Tablettenkern und Polyvinylalkohol, Titandioxid
(E171), Macrogol 3000 und Talkum im Tablettenfilm.

Wie Ifirmasta aussieht und Inhalt der Packung
Ifirmasta 300 mg Filmtabletten sind: weiße, ovale Filmtabletten.
Ifirmasta 300 mg Filmtabletten sind verfügbar in Faltschachteln mit 14, 28, 30, 
56, 84, 90 und 98 Filmtabletten in Blistern und in Faltschachteln mit 56 x 1 
Filmtabletten in perforierten Einzeldosisblistern. Es werden möglicherweise 
nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 
Pharmazeutischer Unternehmer
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Hersteller
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slowenien
Falls Sie weitere Informationen über das Arzneimittel wünschen, setzen Sie 
sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in 
Verbindung:
Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt überarbeitet im Juni 2021.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfügbar.
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Bijsluiter: informatie voor de patiënt

Ifirmasta® 300 mg  filmomhulde tabletten
Irbesartan

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken 
want er staat belangrijke informatie in voor u.
•	 Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
•	 Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
•	 Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u 

voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij 
dezelfde klachten als u.

•	 Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u 
een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw 
arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter
1.	 Wat is Ifirmasta en waarvoor wordt dit middel gebruikt?
2.	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig 

mee zijn?
3.	 Hoe gebruikt u dit middel?
4.	 Mogelijke bijwerkingen
5.	 Hoe bewaart u dit middel?
6.	 Inhoud van de verpakking en overige informatie

1.	 Wat is Ifirmasta en waarvoor wordt dit middel 
gebruikt?
Ifirmasta behoort tot de groep geneesmiddelen die bekend zijn als 
angiotensine-II-receptorantagonisten. Angiotensine-II is een stof die in het 
lichaam wordt gemaakt en zich bindt aan de receptoren in de bloedvaten. 
Hierdoor vernauwen de bloedvaten zich. Dit heeft een stijging van de 
bloeddruk tot gevolg. Ifirmasta verhindert de binding van angiotensine-II aan 
deze receptoren, waardoor de bloedvaten ontspannen en de bloeddruk daalt.
Ifirmasta vertraagt de afname van de nierfunctie bij patiënten met hoge 
bloeddruk en type 2 diabetes.
Ifirmasta wordt gebruikt bij volwassen patiënten
•	 bij de behandeling van hoge bloeddruk (essentiële hypertensie),
•	 ter bescherming van de nier bij type 2 diabetes patiënten met hoge 

bloeddruk waarbij door laboratoriumtesten een verminderde nierfunctie is 
aangetoond.

2.	 Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er 
extra voorzichtig mee zijn?
Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
•	 als u allergisch bent voor irbesartan of voor één van de andere 

bestanddelen van het geneesmiddel (vermeld in rubriek 6),
•	 u bent langer dan 3 maanden zwanger. (Het is ook beter om Ifirmasta te 

vermijden tijdens de beginfase van de zwangerschap – zie de rubriek 
zwangerschap),

•	 u heeft diabetes of een nierfunctiestoornis en u wordt behandeld met een 
bloeddrukverlagend geneesmiddel dat aliskiren bevat.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Neem contact op met uw arts of apotheker voordat u dit middel gebruikt en 
indien een of meer van onderstaande situaties op u van toepassing is:
•	 u krijgt last van hevig braken of diarree,
•	 u lijdt aan nierproblemen,
•	 u lijdt aan hartproblemen,
•	 u krijgt Ifirmasta voor diabetische nierziekte. In dit geval zal uw arts 

regelmatig bloedonderzoek uitvoeren, met name in geval van een slechte 
nierfunctie om de bloedkaliumspiegels te meten,

•	 u ontwikkelt een lage bloedsuikerspiegel (tekenen zijn onder meer 
zweten, zwakte, honger, duizeligheid, beven, hoofdpijn, overmatig blozen of 
bleekheid, doof gevoel, een snelle, bonzende hartslag), vooral als u wordt 
behandeld voor diabetes,

•	 u moet geopereerd moet worden of u moet verdovingsmiddelen krijgen,
•	 als u een van de volgende geneesmiddelen voor de behandeling van hoge 

bloeddruk inneemt:
•	 een ”ACE-remmer” (bijvoorbeeld enalapril, lisinopril, ramipril), in het 

bijzonder als u diabetes-gerelateerde nierproblemen heeft,
•	 aliskiren.

Uw arts zal mogelijk uw nierfunctie, bloeddruk en het aantal elektrolyten (bv. 
kalium) in uw bloed controleren.
Zie ook de informatie in rubriek “Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?”.
Vertel uw arts als u denkt zwanger te zijn (of zwanger zou kunnen worden). 
Het gebruik van Ifirmasta wordt niet aanbevolen tijdens het begin van de 
zwangerschap en dient niet te worden ingenomen indien u langer dan 
3 maanden zwanger bent, aangezien dit ernstige nadelige effecten kan 
hebben voor uw baby indien dit wordt ingenomen in die periode (zie de 
rubriek zwangerschap).
Gebruik bij kinderen en jongeren tot 18 jaar
Dit geneesmiddel mag niet worden gebruikt bij kinderen en adolescenten 
(<18 jaar) omdat de veiligheid en werkzaamheid nog niet volledig zijn 
vastgesteld.
Gebruik u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast Ifirmasta nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort 
geleden gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst 
andere geneesmiddelen gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of apotheker.
Uw arts kan uw dosis aanpassen en/of andere voorzorgsmaatregelen nemen:
•	 als u een ACE-remmer of aliskiren inneemt (zie ook de informatie in de 

rubrieken “Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?” en “Wanneer moet u 
extra voorzichtig zijn met dit middel?”).

U zou bloedcontroles nodig kunnen hebben als u:
•	 kaliumsupplementen gebruikt
•	 kaliumbevattende zoutvervangingsmiddelen gebruikt
•	 kaliumsparende medicijnen (zoals bepaalde plaspillen) gebruikt
•	 lithiumbevattende medicijnen gebruikt
•	 repaglinide (medicijn voor het verlagen van de bloedsuikerspiegel). 
Indien u bepaalde ontstekingsremmers inneemt (niet-steroïde anti-inflammatoire 
geneesmiddelen (NSAID’s)), kan het effect van irbesartan afnemen.
Zwangerschap en borstvoeding
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u 
borstvoeding? Neem dan contact op met uw arts of apotheker voordat u dit 
geneesmiddel gebruikt.
Zwangerschap
Vertel uw arts als u denkt dat u zwanger bent (of zwanger zou kunnen worden).
Meestal zal uw arts u adviseren om te stoppen met Ifirmasta voordat u 
zwanger wordt of zodra u weet dat u zwanger bent en hij zal u adviseren om 
een ander geneesmiddel te gebruiken in plaats van Ifirmasta. Ifirmasta wordt 
afgeraden tijdens het begin van de zwangerschap en dient niet te worden 
ingenomen vanaf een zwangerschapsduur van drie maanden. Gebruik kan 
ernstige nadelige effecten hebben voor uw baby bij gebruik na de derde 
maand van de zwangerschap.
Borstvoeding
Vertel uw arts indien u borstvoeding geeft of op het punt staat borstvoeding te 
gaan geven. Ifirmasta wordt afgeraden voor moeders die borstvoeding geven. 
Uw arts kan een andere behandeling voor u uitzoeken indien u borstvoeding 
wilt geven, vooral als het gaat om een pasgeboren of een te vroeg geboren 
baby.
Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Uw vaardigheid om voertuigen te besturen of machines te bedienen wordt 
waarschijnlijk niet door Ifirmasta verminderd. Echter, af en toe kan 
duizeligheid of vermoeidheid optreden tijdens de behandeling van hoge 
bloeddruk. Als u hier last van heeft, overleg dan met uw arts voordat u een 
voertuig gaat besturen of machines gaat bedienen.

3.	 Hoe gebruikt u dit middel?
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft 
verteld. Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of 
apotheker.
Wijze van inname
Ifirmasta is voor oraal gebruik. De tabletten dienen doorgeslikt te worden 
met voldoende vocht (b.v. een glas water). U kunt Ifirmasta innemen met of 
zonder voedsel. Probeer om uw dagelijkse dosis iedere dag op ongeveer 
hetzelfde tijdstip van de dag in te nemen. Het is belangrijk dat u doorgaat met 
het innemen van dit medicijn totdat uw arts u anders adviseert.
•	 Patiënten met hoge bloeddruk

De gebruikelijke dosering is 150 mg éénmaal daags. De dosis mag later 
verhoogd worden tot 300 mg éénmaal daags, afhankelijk van het effect op 
uw bloeddruk.

•	 Patiënten met hoge bloeddruk en type 2 diabetes met nierziekte
Bij patiënten met hoge bloeddruk en type 2 diabetes is éénmaal daags 
300 mg de aanbevolen onderhoudsdosering voor de behandeling van 
hiermee samenhangende nierziekte.

De arts kan een lagere dosering voorschrijven, met name bij patiënten die 
dialyse van hun bloed ondergaan, of bij patiënten die ouder zijn dan 75 jaar.
Het maximale bloeddrukverlagende effect dient bereikt te worden binnen 4-6 
weken na het begin van de behandeling.
Kinderen dienen Ifirmasta niet in te nemen
Ifirmasta dient niet te worden gegeven aan kinderen jonger dan 18 jaar. 
Indien een kind enkele tabletten inneemt, waarschuw dan direct uw arts.
Heeft u te veel van dit middel ingenomen?
Als u per ongeluk te veel tabletten inneemt, waarschuw dan direct uw arts.
Bent u vergeten dit middel in te nemen?
Als u per ongeluk een dagelijkse dosis overslaat, ga dan gewoon door met de 
volgende dosis. Neem geen dubbele dosis in om een vergeten dosis in te 
halen.
Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan 
contact op met uw arts of apotheker.

4.	 Mogelijke bijwerkingen
Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al 
krijgt niet iedereen daarmee te maken.
Net als bij gelijksoortige geneesmiddelen, zijn in zeldzame gevallen 
allergische huidreacties (uitslag, netelroos), alsmede zwelling van het gezicht, 
de lippen en/of de tong gemeld bij patiënten die irbesartan kregen. Als u denkt 
dat u een dergelijke reactie ontwikkelt of last krijgt van kortademigheid, stop 
dan met Ifirmasta en raadpleeg direct uw arts.
De frequentie van het optreden van onderstaande bijwerkingen is ingedeeld 
op de volgende wijze:
Zeer vaak: kan bij meer dan 1 op de 10 patiënten voorkomen
Vaak: kan bij maximaal 1 op de 10 patiënten voorkomen
Soms: kan bij maximaal 1 op de 100 patiënten voorkomen
De gerapporteerde bijwerkingen tijdens klinisch onderzoek bij patiënten die 
behandeld werden met Ifirmasta zijn:
•	 Zeer vaak (kan bij meer dan 1 op de 10 patiënten voorkomen): indien u 

hoge bloeddruk heeft en type 2 diabetes met nierziekte kan bloedonderzoek 
een verhoogd kaliumgehalte aangeven.

•	 Vaak (kan bij maximaal 1 op de 10 patiënten voorkomen): duizeligheid, 
gevoel van ziekte/overgeven, vermoeidheid en bloedonderzoek kan 
verhoogde spiegels aangeven van een enzym wat een indicatie is voor de 
spier- en hartfunctie (creatine kinase). Bij patiënten met hoge bloeddruk en 
type 2 diabetes met nierziekte werd tevens lage bloeddruk en duizeligheid 
(met name wanneer opgestaan wordt vanuit liggende of zittende houding) 
en pijn in gewrichten of spieren en verlaagde spiegels van een eiwit in de 
rode bloedcellen (hemoglobine) gerapporteerd.

•	 Soms (kan bij maximaal 1 op de 100 patiënten voorkomen): verhoogde 
hartslag, blozen, hoest, diarree, gestoorde spijsvertering/brandend 
maagzuur, seksuele disfunctie (problemen met seksuele prestaties), pijn in 
de borst.

Sommige bijwerkingen zijn gemeld sinds het op de markt kan van Ifirmasta. 
Bijwerkingen, waarvan de frequentie onbekend is zijn: gevoel van 
duizeligheid, hoofdpijn, smaakstoornissen, oorsuizen, spierkrampen, pijn in 
uw gewrichten en spieren, verminderd aantal rode bloedcellen (anemie – 
klachten zijn bijvoorbeeld vermoeidheid, hoofdpijn, kortademigheid bij 
inspanning, duizeligheid en bleekheid), verminderd aantal bloedplaatjes, 
verstoring van de werking van de lever, verhoogd kaliumgehalte in het bloed, 
verminderde werking van de nieren, ontsteking van kleine bloedvaten 
voornamelijk in de huid (een aandoening bekend als leukocytoclastische 
vasculitis),  ernstige allergische reacties (anafylactische shock) en een lage 
bloedsuikerspiegel. Soms zijn er ook gevallen van geelzucht (geelkleuring 
van de huid en/of het oogwit) gemeld.
Het melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, of apotheker. 
Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U 
kunt bijwerkingen ook rechtstreeks melden via Nederlands Bijwerkingen 
Centrum Lareb Website: www.lareb.nl. Door bijwerkingen te melden, kunt u ons 
helpen meer informatie te verkrijgen over de veiligheid van dit geneesmiddel.

5.	 Hoe bewaart u dit middel?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.
Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die 
is te vinden op de doos en op de blister na EXP. Daar staat een maand en 
een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum.
Bewaren beneden 30°C.
Bewaar in de oorspronkelijke verpakking om de tabletten tegen vocht te 
beschermen.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de 
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u 
niet meer gebruikt. Ze worden dan op een verantwoorde manier vernietigd en 
komen niet in het milieu terecht.

6.	 Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen zitten er in dit middel?
•	 De werkzame stof in dit middel is irbesartan. Elke filmomhulde tablet bevat 

respectievelijk 300 mg irbesartan als irbesartan hydrochloride.
•	 De andere stoffen in dit middel zijn mannitol, hydroxypropylcellulose, laag 

gesubstitueerd hydroxypropylcellulose (LH-21), laag gesubstitueerd 
hydroxypropylcellulose (LH-11), talk, macrogol 6000, gedydrogeneerde 
ricinusolie voor de tabletkern en polyvinylalcohol, titanum oxide (E171), 
macrogol 3000 en talk voor de omhulling.

Hoe ziet Ifirmasta eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Ifirmasta 300 mg filmomhulde tabletten zijn witte, ovale tabletten.
Ifirmasta 300 mg filmomhulde tabletten zijn beschikbaar als 
blisterverpakkingen van 14, 28, 30, 56, 84, 90 et 98 filmomhulde tabletten en 
in doosjes van 56 x 1 filmomhulde tablet in geperforeerde unit-dose 
blisterverpakkingen.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootten worden in de handel gebracht.
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenië
Fabrikant
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenië
Neem voor alle informatie met betrekking tot dit geneesmiddel contact op met 
de lokale vertegenwoordiger van de houder van de vergunning voor het in de 
handel brengen:
Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 06/2021.
Meer informatie over dit geneesmiddel is beschikbaar op de website van het 
Europees Geneesmiddelenbureau: http://www.ema.europa.eu/.


