


Fe rtil idad: no se evi den cia efec t o  en la digox ina e n  manejo conjun to con 
fe rti l idad en ratas n i  su de scendencia, lrbesartan. 
incluso a n ivele s  tóx ico s. 
Al conducir o u ti l izar m aquina ria, debe 
tene r se  e n  cue n ta que se puede 
pr esen tar m areo o fa ti ga. 

4. Dosificacion 
Dosis inicial y de mantenimiento 150 mg 
al día. Has ta 300 mg en pacie ntes con 
hi pe rt ens ión arterial no controlada. En 
compuestos, 150 m g  con otros agente s  
ant ihipe rt en sivos o diuréticos. En 
pacientes con d
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se r ecomie nda la misma do sificac ión. 
In s uficiencia renal: no es n ecesar io 
ajustar la dosis. En paci ente s en 
hemodial isis se de

b
e 

i
niciar con una 

dosi s  más baja (75mg ). 
Ins ufici encia hepática: no es necesario 
ajustar dos is e n i

ns uficiencia hepática 

leve a mode rada. No ha y in formac ión en 
pac ientes co n insuficiencia hepát

ic
a 

grave. 
Pob lación pe

diá

tr i

ca: no 
s e h

a 
estableci do seguridad y eficacia en 
pacientes m en o re

s de 18 años. 

5. R eaccion
es adversas 

En s a yos cl ínicos: pacient es diabéti cos 

hipe rt ensos 
con micro a lbuminuria y 

función r e n al normal, presentaron 
hi potensión 

or tostática y m areo 

orto s tático (p oco frecuentes). 
En postcom erc

i
a

liz
ac

ión : 

Muy fr ec uentes: hi perk ale mia, más 
frecuente en los pacientes diabéticos, 
en au ment o  con n efro patía diabé tica. 
Frecu entes: Mare o, mareo 

ort o
stát

ico, 
hi potensión ortostática, na use as, 
vóm ito, dolo

r mú s culo esquelético, 
fati ga, incr e me ntos significat ivos de 
creat in a-cinas a plasmáti

c
a. 

Poco frecuen tes: taquicard ia, r ubor, 
diarr ea, di spepsia/pirosis, ictericia, 
disfii nción sex ual, dolor tor ácico. 
Frecu encia no conocida: reac ciones de 

hi pe r sensibili da d como angioe de ma, 
r as h  y ur ticaria, hiperkalemia, vertigo , 
cefalea, tinnit us. 
Interaccione s: El tratamiento prev

io con 

dosi s  elevad as de diurét ico puede 
caus ar dep leción del volu

men y r ie s go 
de hi poten si ó n al i nic iar el t ratainie nto 
No se r ecomiend a el uso concomit ante 
con ahorrado res d e pot as i o, o 
imp le m e ntos que contengan potasio, ya 
qu e  inc r eme nta el riesgo de 
hi perkalemia. Se recom

i
enda control 

cont inuo de potasio séri co. 
Litio: 

d ur ant e  la adminis trac ión 
conju n ta se han descrito incrementos 
r eve r si bles de 

la
s concentraciones 

séri cas de li tio y efectos tóxicos. Por lo 
ta nto el us o  

co n com
i
ta nte 

no 
e st a 

r ecomendado. En caso de ser necesario 
el us o  se r eco

m

i
en da co

n
trol r

i
guroso d

e 
los n iv eles de litio. 
Ant iinflamat o rios no es

t

ero id

eos
: 
en el 

us o  conco mit ante con antagonistas 1
1 se 

puede pr e s e nt ar 
at
e n uac

ió

n 
d
e

l 

e
f

ecto 
ant ihipe rt en sivo. En un uso adi cional 
con inhi bidor es 

d
e 

l
a e nzi

ma 
convertidor a  de la Angiotensina, se
pu ede prese ntar 

i
nsuficiencia renal 

aguda, y au mento del potas io sér ico, 
con m ayor r iesgo en pacientes con 
compromis o  renal previo y de eda d
a v a nzada, d eshidratados. Se debe 
moni tor izar la funció n  r e nal an tes y 
dur ant e  el tratamiento. 
No se mod ificó la far maco cinét ica ni 
far ma cod inamia de la war farina ni la 

Condición de ve nta: Bajo formula 
facul tati va. 

6. C
onservación de irbe vitae 

300 m g
Mantener fuera del alcance de los niños 

No use este me d icam ento después de la 
fecha de caduc idad que aparece en el 
envase, después de CAD

. 
La fecha de caduci dad es el ú lt im o  día 
del mes qu e  se indica. 
No se prec isan condiciones especiales de 

conse r va ción. 
Temperatura inferior de 30

ºC en su 
envase y empaque orig

in al 
Los medicamentos no se debe n  tir ar por 
lo s  des ag ües ni a la b asu r a. Pregunte a 
su far ma céu tico co m o  deshacerse de lo s
env ases y de los medicame nt os qu e  no ne

c e si ta. De esta form a  ayudar a
proteger el medio ambiente. 
7. Informa ción ad icion al Si desea más información acerca de su 
en ferme dad o de su tratami en to, deb e 

consultar con su méd ico o farmacéutico.
Co mposición de irb evita e 300 mg compr i mid os r ecubiert os con pelíc ula: 
El principio ac tiv o d e irbevitae es irbesar

tan. Ca
da comprim

i
do contiene 

3 00 mg de irbesarta n. 
Lo

s dem
á s  comp

onen t
e s  son: Núcl

eo: 
lactos a mon ohidrato, celulosa
m

i

crocri s
t
al

in

a, crosc a

rm
ell

osa 
sódi

ca, 
h iprom elos a, sílice coloi dal anh idra, 
estearato de magnes io. Recubrimiento: 
/ac tosa m onohidr ato, dióxido de tit anio, 
hipromelosa y macro gol 3350. 

As
p
ecto d

e
l produ cto y co

n
t

eni d
o 

del 
env ase C
o
m p rimidos recu

bier t os con película de 
co lor b la n co, ob lo ngos y co nvexos. 
Se presenta en envas e t ipo blíster, 
dentro d e una caja ple ga di za con 14, 28, 
30 y 56 comprimidos. 
Co nd ición de Venta: CON FORMULA 
MEDI
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Pa r a  Gale nicum Health Perú S.A.C 
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del Estanque, Santiago de Surco, Lima 33, 
Lima-Perú. 
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