Bipacksedel: Information till patienten

Rylaxtol 2,5 mg tabletter
Rylaxtol 5 mg tabletter
Rylaxtol 10 mg tabletter
minoxidil

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 eller apotekspersonal.

- 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Rylaxtol ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Rylaxtol

Hur du tar Rylaxtol

Eventuella biverkningar

Hur Rylaxtol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Rylaxtol &r och vad det anvands for

Rylaxtol innehéller den aktiva substansen minoxidil och tillhér en grupp lakemedel som kallas
blodtryckssankande medel.

Detta l&kemedel ordineras av lakare for att sénka blodtrycket.

Rylaxtol anvands nar andra lakemedel — ocksa i kombination (vanligen tre tillsammans) — inte har
medfort tillracklig kontroll av blodtrycket (behandlingsresistent hypertoni).

Rylaxtol ska ges tillsammans med ett vétskedrivande lakemedel (diuretikum), som hjélper kroppen att
gora sig av med Overskottsvatten, samt ett lakemedel (betablockerare) som hammar effekten av
adrenalin (se avsnitt 2).

Minoxidil som finns i Rylaxtol kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Rylaxtol

Ta inte Rylaxtol

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot minoxidil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har hogt blodtryck i lungkretsloppet (pulmonell hypertension) till foljd av fortrdngning i
klaffen mellan vénster formak och vénster kammare (mitralisklaffstenos)

- om du har en tumdr i binjuremérgen (feokromocytom).

Tala med lakare om nagot av detta géller dig, eftersom du i sa fall inte far ta Rylaxtol.



Varningar och forsiktighet

Hjartsjukdom:
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Rylaxtol.
Om du har haft hjartinfarkt ska du inte fa Rylaxtol forran ditt tillstand har stabiliserats.

Rylaxtol kan gora sa att hjartat slar for fort, vilket kan leda till karlkramp (angina pectoris) med
plotslig smarta i brostet. Rylaxtol maste darfor tas tillsammans med lakemedel som motverkar en
sadan reaktion (betablockerare eller andra lakemedel som hammar det sympatiska nervsystemet). Om
du har kéarlkramp ska minoxidil anvéndas med forsiktighet.

Om genomgar en EKG-undersokning (av hjartats elektriska aktivitet) ska du paminna lakaren om att
du tar Rylaxtol, eftersom undersokningsresultaten kan paverkas av detta. Dessa forandringar
forsvinner vanligtvis vid langvarig behandling med minoxidil och forsvinner nar behandlingen
avbryts.

Hos vissa patienter (sérskilt de med nedsatt njurfunktion eller andra allvarliga sjukdomar) har en
ansamling av vatska observerats i den skyddande sécken runt hjartat (perikardiet). | sallsynta fall kan
denna vatska sétta tryck pa hjartat (hjarttamponad) och paverka hjartats funktion. Din lakare kan
noggrant évervaka dig for tecken pa detta tillstand. Din lakare kommer att vilja gora regelbundna
kontroller av ditt blodtryck.

Inverkan pa salt- och vétskebalansen:

Nar du far Rylaxtol kan du lagga marke till fysiska tecken pa att vatska ansamlas i kroppen
(6dembildning) eller att du upplever en férsdmring av ett befintligt hjartproblem. Detta sker i hdgre
utstrackning nar Rylaxtol anvéands utan tillaggslakemedel. Rylaxtol maste darfor tas tillsammans med
ett vatskedrivande medel som for bort 6verflodigt salt och vatten fran kroppen.

Var noga med att dta saltfattig kost.

Du ska véga dig sjalv varje dag och fora noggrann viktdagbok under den tid som du tar detta
lakemedel. Om du hastigt gar upp mer an 2 kg i vikt eller lagger marke till svullnad i ansikte,
ogonlock, hander, vrister eller bukomradet kan detta vara tecken pa okad vétskeansamling. Lakaren
kan behdva justera dosen av dina lakemedel.

En viktuppgang pa 1-1,5 kg forekommer ofta i borjan av behandlingen. Detta brukar oftast ga dver
under den fortsatta behandlingen. Overskottet av vatten och salt i kroppen (mer &n 1-1,5 kg) kan
minska effektiviteten hos Rylaxtol.

Lékaren ska noga ga igenom med dig hur du skoter den vatskedrivande behandlingen.

Om du har nedsatt njurfunktion som inte kraver rening av blodet (dialys) ar det sarskilt viktigt att halla
salt- och vatskebalansen under kontroll medan du behandlas med Rylaxtol.

Om du har njursvikt eller dialys kan du behdva en lagre dos av Rylaxtol.

Harvaxt:

De flesta patienter som tar Rylaxtol upplever en férlangning, en fargintensifiering och fortjockning av
det fina kroppsharet pa olika omraden av kroppen. Detta observerades cirka 3 till 6 veckor efter
behandlingsstart. Forst blir harvaxten synlig i pannan, tinningarna, mellan 6gonbrynen eller den 6vre
delen av kinderna, och senare intensifieras harvaxten pa ryggen, armarna, benen eller harbotten. Vissa
patienter marker knappt dkningen av harvaxten. Daremot kanner sig kvinnor och barn ofta besvérade
av detta. O6nskat har kan tas bort genom rakning eller med harborttagningsprodukter. Den ¢kade
harvaxten forsvinner en till sex manader efter att behandlingen med Rylaxtol avslutats.

Avbryt inte behandlingen med Rylaxtol pa grund av biverkningar som viktokning eller 6kad harvéxt.
Prata med din lakare. Aven om dessa biverkningar kan vara irriterande, &r de inte farliga.



Foréndringar i blodet:

| séllsynta fall har det forekommit en minskning av vissa blodkomponenter (vita blodkroppar och
blodpléattar). Om du lamnar blodprover, paminn din lakare om att du tar Rylaxtol, eftersom det kan
paverka provresultaten.

Andra lakemedel och Rylaxtol
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Andra blodtryckssankande lakemedel (t.ex. guanetidin och betanidin) kan interagera med Rylaxtol och
gora sa att blodtrycket sjunker alltfor 1agt. Det ar mojligt att kroppen inte kan anpassa blodtrycket pa
ratt satt nar du sitter eller star (ortostatism).

Darfor kan lakaren rekommendera att du avbryter dessa behandlingar nagra dagar innan Rylaxtol-
behandlingen borjar. Om detta inte gar ska behandlingen inledas pa sjukhus under noggrann
Overvakning.

Antipsykotiska Idkemedel (neuroleptika)
En starkare blodtryckssankande effekt har observerats vid samtidig intag av minoxidil och
neuroleptika.

Vétskedrivande tabletter (diuretika)
Rylaxtol gor att kroppen samlar pa sig mer vatten och salt. For att motverka dessa problem ordinerar
lakaren vatskedrivande tabletter (diuretika) som hjélper kroppen att bli av med dverflodig vétska.

Lakemedel som far hjartat att sla langsammare och mindre kraftfullt och gor hjartmuskeln mindre
retbar (betablockerare)

Rylaxtol far ditt hjarta att sla snabbare. For att motverka dessa problem ordinerar lakaren en
betablockerare eller liknande lakemedel, som hindrar hjartat att sla for fort.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Amning
Minoxidil 6vergar i bréstmjolk och rekommenderas inte medan du ammar, savida inte lakaren

beddmer det som nédvéndigt.

Fertilitet
Det ar okant om minoxidil har en inverkan pa majligheten att bli gravid.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 &r osaker.

Rylaxtoltabletter kan gora att du k&nner dig yr eller svimfardig, sarskilt i borjan av behandlingen eller
vid dos6kning. Om du blir paverkad ska du inte framfora fordon eller anvanda maskiner.

Rylaxtol innehaller laktos
Om du fatt veta av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkaren innan du tar detta
lakemedel.



3. Hur du tar Rylaxtol

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

Léakaren forskriver i regel tva ytterligare lakemedel tillsammans med Rylaxtol. Dessa hjélper till att
sénka det héga blodtrycket och att motverka de odnskade biverkningarna av Rylaxtol.

Om blodtrycket sanks av ett lakemedel som Rylaxtol kommer kroppen att forsoka aterstalla
blodtrycket till ursprungsnivaerna. Detta uppnas genom ansamling av véatska i kroppen (sa att hjartat
far mer vétska att pumpa) och genom att gora sa att hjartslagen kommer tétare.

For att undvika dessa problem brukar lakaren férskriva vattendrivande tabletter (diuretika) och ett
annat lakemedel (betablockerare) som gor att hjartat slar langsammare.

Vid ditt tillstdnd ar det absolut nodvandigt att ta Rylaxtol och de andra lakemedlen regelbundet. Andra
inte dosen av Rylaxtol och de andra lakemedlen. Tala med din lakare.

Eventuella dndringar av din dos maste dvervakas av en lakare som ar specialiserad pa att behandla ditt
tillstand och du kommer att ha regelbundna kontroller. Din lakare kommer att justera dina
vattendrivande tabletter (diuretika) for att forhindra vatskeansamling och viktdkning.

Dos
Savida inte lakare har ordinerat annat ar den vanliga dosen enligt foljande:

Vuxna och barn 6ver 12 ar

I borjan av behandlingen med Rylaxtol kommer l&karen att behdva traffa dig oftare for att faststalla
ratt dos for dig. Lakaren kan komma att justera din dagliga dos gradvis for att resultatet ska bli sa bra
som mdjligt. Det ska ga minst tre dagar mellan varje dosférandring. Ta lakemedlet enligt det
doseringsschema som lékaren ordinerat. Vanta inte med att bestka lakaren tills tabletterna &r slut.

Den vanliga startdosen av Rylaxtol for vuxna och barn éver 12 ar ar 5 mg minoxidil per dag. Om det
behovs kan lakaren 6ka din dos. Det ska ga minst tre dagar mellan varje dosokning.

Anvandning hos barn upp till 12 ar

Vid behandling med minoxidil ska barnet 6vervakas av specialistlakare. Den dagliga minoxidildosen
bestdms av specialistldkaren och kan komma att justeras i enlighet med barnets behov. Under
behandlingen kommer barnet att fa ytterligare lakemedel, ordinerade av specialistlakaren, for att
forebygga snabba hjartslag och ansamling av vatska i kroppen. Du ska kontakta lakare om barnet har
nagot av foljande symtom: mycket snabba hjartslag, hastig andning, svullna ben, hastig viktuppgang
och minskad urinméngd. Under minoxidilbehandlingen behéver barnet traffa lékare regelbundet.

Aldre
For vuxna 6ver 65 ar ar den vanliga startdosen 2,5 mg om dagen.

Patienter med dialys

Om du har svar njurfunktionsnedséttning (kreatininclearance mindre dn 30 ml/min) eller om du
genomgar dialys kan du behova en lagre dos. Ta dina tabletter efter dialysen eller mer an tva timmar
fore dialysen.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har nedsatt leverfunktion kan du behéva en lagre dos av Rylaxtol for att uppna 6nskad effekt.

Hastig blodtrycksséankning
Rylaxtol kan ocksa ges till dig pa sjukhus for att snabbt sanka ditt blodtryck. Det skulle ges av en
lakare eller sjukskoterska under strikt dvervakade forhallanden.

Maximal daglig dos



Din lakare kan besluta att anvanda upp till maximalt 100 mg per dag om du ar aldre an 12 ar eller
vuxen. Hos barn yngre &n 12 ar bor en maximal daglig dos pa 50 mg inte 6verskridas.

Rylaxtol tabletter finns i olika styrkor. Ldgg marke till hur tabletterna ser ut (se Léakemedlets utseende
och forpackningsstorlekar). Om du far behandling av fler &n en lakare ska du informera samtliga
lakare om att du behandlas for hogt blodtryck med Rylaxtol.

Administreringssatt
Ska sviljas .

Svélj Rylaxtol tabletter hela med en tillrdcklig méngd vatten.
10 mg-tabletterna kan delas i tva lika stora doser. Om du behdver ta en halv tablett ska du bryta den i
tva delar langs med brytskaran.

2,5- och 5 mg-tabletterna kan inte delas i tva lika stora doser.

Behandlingens langd
Det finns ingen sarskild tidshegransning. Behandlingslangden beror pa ditt tillstand. Diskutera detta
med l&karen.

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du upplever att Rylaxtol har for stark eller for svag verkan.

Om du har tagit for stor mangd av Rylaxtol

Om du oavsiktligen har tagit mer Rylaxtol an du borde ar den vanligaste biverkningen lagt blodtryck.
Minskad urinmangd har beskrivits i vissa fall. Om du tagit alltfor manga tabletter 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 blir yr eller svimfardig, eller om huden blir ovanligt kall och blek, kan du behéva aka till
sjukhus.

Om du har glomt att ta Rylaxtol
Var inte orolig. Om du glomt att ta en dos ska du inte ta nagon extra dos for att kompensera for den
glomda dosen, utan ta nasta dos pa vanlig tid, enligt ordination.

Om du slutar att ta Rylaxtol

Gor inte uppehall och sluta inte ta lakemedlet eller de tillaggslakemedel som du tar utan att forst traffa
lakaren.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du tar Rylaxtol kan du i regel uppleva en minskning av befintliga biverkningar som kan tillskrivas
sjukdomen eller féregaende behandling.

Féljande handelser har rapporterats hos patienter med hogt blodtryck som behandlas med Rylaxtol.

Kontakta omedelbart din ldkare om nagot av féljande hander:

- Du kan kénna dig yr eller svimférdig, sérskild nar du stéller dig upp.

- Din kropp kan behalla mer vatten dn vanligt: du kan marka att vristerna blir svullna, att ringar sitter
hardare pa fingrarna eller att du gar upp i vikt.

- Du kan mérka att du far mer vasande andningsljud, blir andfadd och trétt, sarskilt om du redan har
svagt hjarta.



- Du kan kéanna av karlkramp (vanligen smarta i brostet) for forsta gangen, och om du redan har
karlkramp kan den forvarras.

Mdjliga biverkningar av Rylaxtol &r:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer
- forhojd hjartfrekvens (takykardi)

- inflammation i den védvnad som omger hjartat (perikardit)

- avvikelser pa ekokardiogram (EKG)

- Okad harvaxt (hypertrikos)

- forandrad harfarg.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- vétskeansamling kring hjértat (perikardvéatska)

- kompression av hjartat till foljd av vétskeansamling (hjarttamponad)
- ansamling av vétska i kroppen (6dem)

- mag-tarmsjukdomar.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- ansamling av vatska mellan de vavnadslager som omger lungorna och brésthélan
- O6mma brost.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- minskat antal vita blodkroppar(leukopeni)

- Minskat antal blodplattar (trombocytopeni) vilket okar risken for blodning eller blamérken

- ienstaka fall forkortad livstid for roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- allergiska reaktioner

- antikroppar mot komponenter i kroppens egna celler (antinukledra antikroppar)

- Overkanslighet for vissa typer av socker (glukosintolerans)

- tranghetskansla i brostet

- ny eller forvérrad smarta i brostkorg, armar, axlar eller obehag i 6vre delen av buken (kérlkramp,
angina pectoris)

- alltfor lagt blodtryck (hypotoni) i samband med tidigare eller samtidig anvandning av guanetidin
(som anvands for att behandla hégt blodtryck eller for lokal blockering av en nerv)

- pulmonella infiltrat

- illaméaende

- allvarlig febersjukdom med inflammation och blasor pa hud och slemhinnor vilket drabbar t.ex.
mun, ndsa eller kénsorgan (Stevens—Johnsons syndrom)

- inflammation och blasor pa huden (bullds dermatos)

- hudutslag

- forstoring av brésten hos mén (gynekomasti)

- forhojda leverenzymer.

Ingen kéand frekvens: kan inte beréknas utifran tillgangliga data

- yrsel, dasighet

- svaghetskansla

- andningssvarigheter, sarskilt i liggande stallning

- allvarliga och potentiellt livshotande hudreaktioner (toxisk epidermal nekrolys)

- svullna vrister, fotter eller fingrar, med eller utan viktuppgang

- minskad njurfunktion

- forandringar i blodprover, sasom lagt hemoglobin eller en lagre andel réda blodkroppar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Rylaxtol ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Burk av HDPE-plast: Forvaras vid hogst 25 °C efter éppnandet. Anvand inom 100 dagar efter forsta
Oppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar minoxidil.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa PH 103, majsstérkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rylaxtol 2,5 mg tabletter

Vit, rund (cirka 6 mm) tablett utan 6verdrag, praglad med ”2” pa ena sidan och ”L” pa sidan med
skara.

Skaran &r inte avsedd for att bryta tabletten.

Rylaxtol 5 mg tabletter

Vit, rund (cirka 6 mm) tablett utan dverdrag, praglad med ”5” pa ena sidan och ”M” pa sidan med
skara.

Skaran ar inte avsedd for att bryta tabletten.

Rylaxtol 10 mg tabletter

Vit, rund (cirka 8 mm) tablett utan éverdrag, praglad med ”10” pa ena sidan och med en skara pa
den andra sidan.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna finns tillgangliga i blisterforpackningar av aluminium/PVC-PVDC eller i HDPE-burkar
med barnskyddande forslutning.
Forpackningsstorlekar: 10, 30, 50, 60 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Rylaxtol


http://www.lakemedelsverket.se

Finland Rylaxtol
Tyskland Minoxidil Kappler 2,5 mg Tabletten
Minoxidil Kappler 5 mg Tabletten
Minoxidil Kappler 10 mg Tabletten
Norge Rylaxtol
Sverige Rylaxtol 2.5 mg tabletter
Rylaxtol 5 mg tabletter
Rylaxtol 10 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-08-06.
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