Bipacksedel: Information till anvéandaren

Apresolin 25 mg dragerade tabletter

hydralazinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Apresolin &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Apresolin

Hur du tar Apresolin

Eventuella biverkningar

Hur Apresolin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Apresolin &r och vad det anvands foér
Apresolin innehaller den aktiva substansen hydralazinhydroklorid.

Apresolin anvénds till patienter som inte fatt tillfredsstallande effekt vid standardbehandling av hogt
blodtryck och vid hjartsvikt. Apresolin sanker hogt blodtryck genom att vidga vissa blodkarl
(arterioler).

Vid hjartsvikt medfor blodkarlsvidgningen att hjartarbetet underlattas och hjartats pumpférmaga okar.

Hydralazin som finns i Apresolin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Apresolin

Ta inte Apresolin

- om du ar allergisk mot hydralazin, dihydralazin eller ndgot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har bindvavssjukdomen lupus erythematosus disseminatus (SLE) eller liknande
sjukdomar. Ett tillstand dar kroppens immunforsvar angriper friska vavnader. Det kan paverka
huden, leder, njurar, hjarna och andra organ.

- om du har besvér orsakade av snabb puls

- om du brack pa stora kroppspulsadern (dissekerande aortaaneurysm) .

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Apresolin.
- om du har kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har hjartsvikt med lagt blodtryck



- om du har ndgon hjartsjukdom

- om du har karlkramp

- om du har en cerebrovaskular sjukdom (sjukdomar som paverkar blodkarlen som forsorjer
hjarnan med blod)

- om du vet att du &r en langsam eller snabb acetylerare (detta kan paverka omvandlingen och
elimineringen av Apresolin), vilket kan krdva justering av dosen

Behandling med Apresolin kan framkalla ett SLE — liknande tillstand. Kontakta darfoér omedelbart
lakare om du far symtom sasom ledvark, feber, hudutslag, blek hud, svaghet, andndd och lattare far
blédningar och blaméarken, se dven avsnitt 4.

Behandling med Apresolin kan orsaka inflammation i blodkarlens véaggar (vaskulit) som kan leda till
pulmonell renal syndrom som kan vara allvarligt och livshotande. Kontakta omedelbart lakare om du
far feber, aptitloshet, viktminskning, trétthet, allman smarta i kroppen, hostar blod, svullna fétter och
anklar, blod i urinen under behandlingen med Apresolin (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Apresolin rekommenderas inte till barn.

Anvéndning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om lakemedlet tas tillsammans med vissa andra lakemedel

som t.ex.

- indometacin (lakemedel mot reumatiska och inflammatoriska sjukdomar).

- annat lakemedel mot hdgt blodtryck t.ex. s.k. kalciumflédeshammare, beta-blockerare (t.ex.
propranolol), urindrivande lakemedel (diuretika) eller ACE-hdmmare, da den
blodtryckssankande effekten kan forstérkas.

- lugnande lakemedel,

- vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva eller MAO-hdmmare)

Om du far lagt blodtryck vid behandling med Apresolin bor du inte behandlas med sympatomimetika
(t.ex. epinefrin)

Apresolin med mat, dryck och alkohol
Alkohol kan forstarka den blodtryckssankande effekten av Apresolin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats. Radgor dock med lakare om du ar gravid eller
eventuellt kan bli gravid under behandlingen med Apresolin.

Amning

Apresolin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas. Mddrar som tar
Apresolin kan amma sitt spadbarn, under forutséttning att barnet observeras for eventuella ovéntade
biverkningar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Vissa patienter kan drabbas av yrsel eller for 1agt blodtryck i samband med behandling med Apresolin.
Detta kan paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner. Var observant pa hur du sjalv reagerar.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Apresolin innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Apresolin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestdms av din lakare som anpassar den individuellt for dig.

Rekommenderad dos ar:

Hogt blodtryck

Vanlig startdos ar 1 tablett 1 - 2 ganger dagligen under en vecka varefter dosen okas till 1 tablett 3
ganger dagligen eller 2 tabletter 2 ganger dagligen under andra veckan. Dosen kan sedan ckas vid
behov till 2-8 tabletter dagligen. Vid tillfredsstallande blodtryckssédnkning minskas dosen till lagsta
majliga underhallsdos.

Vid hogt blodtryck bor Apresolin kombineras med andra blodtryckssénkande medel, framfor allt beta-
blockerare eller urindrivande medel.

Hjéartsvikt

Vanlig startdos ar 1 tablett 3 ganger dagligen. Vid behov kan dosen 6kas gradvist med en veckas
mellanrum upp till 3 tabletter 3 ganger dagligen

Apresolin bor tas som tilldgg tillbehandling med digitalis och urindrivande medel.

Om du har tagit fér stor mangd av Apresolin

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Vid 6verdosering kan du fa lagt blodtryck och snabb puls som kan medféra illaméaende, yrsel och
svettningar. Du kan ocksa uppleva svar brostsmarta, oregelbunden hjartrytm, huvudvark, krakningar
skakningar, kramper, minskad mangd urin eller sankt kroppstemperatur.

Om du har glomt att anvanda Apresolin
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att ta Apresolin
Sluta inte att ta Apresolin utan att radfraga din lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Sluta ta Apresolin och kontakta omedelbart l&kare eller uppsok ndrmaste akutmottagning om du

upplever féljande symtom:

- en infektion med symtom sasom feber med kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber
med lokala infektionssymtom sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller svart att
kissa, ska du snarast uppsoka lakare sa att man via blodprov kan utesluta en brist pa vita
blodkroppar (agranulocytos) som &ar en mycket séllsynt biverkan (kan férekomma hos upp till
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1 av 10 000 anvandare). Det ar viktigt att du da informerar om din medicinering. Apresolin
kan i séllsynta fall paverka de vita blodkropparna sa att infektionsforsvaret forsamras.
Overskott av proteiner i urinen (grumlig/skummande urin — proteinuri), mindre vanlig biverkan
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare). Svullnad i vrister och hégt blodtryck, kan
vara symtom pa akut njurinflammation som ar en mycket sallsynt biverkning (kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare). Illamaende, krakningar, forsamrat allméantillstand och
minskad urinmangd, kan vara symtom pa akut njursvikt, vilket har rapporterats for Apresolin
(kan férekomma hos ett okant antal anvandare).

ledvark, feber, hudutslag, blek hud, svaghet, andndd och lattare far blédningar och blamérken.
Detta kan vara symtom pa SLE-liknande syndrom som kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvéndare (vanlig biverkan) vid behandling med Apresolin.

brostsmarta, eventuellt med utstralning till arm eller hals och andndd. Dessa besvar kan vara
tecken pa karlkramp (angina pectoris) som &r en vanlig biverkan (kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvandare).

magbesvar med buksmarta, krakningar och uppsvalld buk. Detta kan vara symtom pa tarmvred
(paralytisk ileus) som kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare (mycket sallsynt
biverkan)).

feber, aptitloshet, viktminskning, trotthet, allméan smarta i kroppen, hostar blod, svullna fotter
och anklar, blod i urinen (hematuri) under behandlingen med Apresolin. Detta kan vara symtom
pa inflammation i blodkarlens vaggar (vaskulit) vilket kan leda till ett medicinskt syndrom med
blédningar i lungorna och njurskador (Pulmonell renal syndrom) som &r en mindre vanlig
biverkan (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare).

gulnad hud och/eller 6gon, blek avforing med morkfargad urin. Detta kan vara symtom pa
leverinflammation och gulsot, vilket & en mindre vanlig biverkning (kan férekomma hos upp
till 1 av 100 anvéndare)

andndd eller svullna anklar. Detta kan vara ett symptom pa hjartsvikt som ar en mindre vanlig
biverkning (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Andra biverkningar som kan férekomma

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

huvudvérk

snabbare eller oregelbundna hjartslag som du kan kanna (hjartklappning). Dessa symtom kan
forekomma i borjan av behandlingen och om dosen snabbt 6kas, men &r oftast évergaende vid
fortsatt behandling).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

positivt blodprov for ANF (Anti Nuclear Factor); vilket kan tyda pa en autoimmun sjukdom (dar
kroppens eget immunférsvar angriper och forstor frisk vavnad)

lagt blodtryck

rodnad

illamaende

krakningar

diarré

mag-tarmbesvar

ledvark, ledsvullnad och muskelvark.

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

overkanslighetsreaktioner som nasselutslag, klada)
yrsel

vatskeansamling i vavnaderna (6dem)

aptitloshet

oro, angest

nastappa

andnod

smaérta i lungsécken

feber



- sjukdomskansla

- okat tarflode

- inflammation i 6gat (konjunktivit)

- blodbrist (anemi)

- blodpaverkan som till exempel lagt antal blodplattar (vilket 6kar risken for blodningar och
blamarken).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- depression

- hallucinationer

- glosdgdhet (utstaende dgon).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
domningar och krypningar i armar och ben
- onormala kanselférnimmelser (parastesi)
- skakningar (tremor)
- hojning av blodtrycket (paradoxal pressoreffekt)
- storningar av nervfunktioner som kan ge domningar, stickningar eller svaghet (perifer neuropati)
- oférmaga att tomma urinblasan (urinretention)
- lymfkortelsjukdom
- forstoring av mjélten

Har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvéndare):
- viktminskning
- forstoring av bade lever och mjalte (vanligare i anslutning till SLE-liknande symtom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Apresolin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 30°C. Fuktkansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar hydralazinhydroklorid 25 mg/tablett.

- Ovriga innehallsamnen ar:

- Majsstérkelse
- mikrokristallin cellulosa


http://www.lakemedelsverket.se

- vattenfri kolloidal kiseldioxid
- povidon

- magnesiumstearat

- kopovidon

- hypromellos

- makrogol

- talkpulver

- sackaros

- jarnoxid (E 172)

- titandioxid (E 171)

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Tabletterna ar blekgula, runda och bikonvexa.
Tabletterna levereras i HDPE-burkar innehallande 100 tabletter.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Amdipharm Limited

Unit 17

Northwood House

Northwood Crescent

Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irland

Tel. +46 20 088 02 36

Email: medicalinformation@advanzpharma.com

Tillverkare:

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2025-09-01



