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APRESOLINA®
cloridrato de hidralazina

APRESENTACOES
Apresolina® 25 mg — embalagens contendo 20 ou 60 drageas.
Apresolina® 50 mg — embalagens contendo 20 ou 60 drageas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea de Apresolina® contém 25 mg de cloridrato de hidralazina.

Excipientes: didxido de silicio, amido, povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, copovidona, diéxido
de titdnio, macrogol, sacarose, talco, éxido de ferro amarelo, hipromelose e palmitato de cetila.

Cada dragea de Apresolina® contém 50 mg de cloridrato de hidralazina.
Excipientes: dioxido de silicio, amido, povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, copovidona, didxido
de titanio, macrogol, sacarose, talco, laca de eritrosina, hipromelose e palmitato de cetila.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Apresolina® contém cloridrato de hidralazina, a qual pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como
medicamentos cardiovasculares com propriedades anti-hipertensivas.

Apresolina® é usada para tratar a presséo arterial elevada (hipertensio) e insuficiéncia cardiaca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Apresolina® funciona relaxando e dilatando os vasos sanguineos, reduzindo assim a pressdo sanguinea e aumentando o
fornecimento de sangue para o coragao.

Se vocé tem alguma ddvida sobre como Apresolina® funciona ou porque este medicamento foi prescrito para voce,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instrucdes do seu médico cuidadosamente. E importante informar ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento ou se vocé tem outros problemas de salde.
Apresolina® é contraindicada em pacientes que apresentem alergia ao cloridrato de hidralazina ou a algum dos
componentes da formulacdo. Se achar que ¢ alérgico, informe o seu médico. Também é contraindicada: se vocé tem ou
ja teve rash facial, dor articular, alteracdo muscular, febre (possiveis sinais do IUpus eritematoso sistémico); se vocé
teve um ataque do coracdo recente ou outros problemas graves do coragdo; se vocé tem uma doenca cardiaca causada
pelo funcionamento exagerado da tireoide (chamada tireotoxicose); se vocé tem inchago e enfraquecimento de parte dos
grandes vasos sanguineos (chamado aneurisma). Se qualquer um destes sintomas se aplicar a vocé, informe seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Especiais cuidados a serem tomados com Apresolina®, se alguma destas situacBes se aplicar a vocé informe o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Apresolina®: se vocé sofre do coragdo ou doenca dos vasos sanguineos; se vocé
sofre de doenca do rim e figado; se vocé teve recentemente um ataque cardiaco e sua condi¢do ndo estiver estavel; se
durante o tratamento vocé tiver problemas respiratorios graves associados a doenca renal (vide “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”). A eficécia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Idosos (acima de 65 anos de idade)
Apresolina® pode ser usada por pacientes idosos.

Mulheres em idade fértil, gravidez, amamentacdo e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, pensa que pode estar gravida ou esta planejando ter um bebé, pergunte ao seu
médico ou farmacéutico antes de tomar esse medicamento. O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de
tomar Apresolina® durante a gravidez.
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Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
Lactacdo

A substancia ativa da Apresolina® é excretada no leite materno em pequenas quantidades. Seu médico lhe dara
conselhos especificos sobre isso.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Pacientes em tratamento com Apresolina®, especialmente no inicio, devem evitar dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
Como muitos outros medicamentos para o tratamento de hipertensdo, Apresolina® pode causar tontura ou ter um efeito
negativo na sua habilidade de se concentrar.

Atencao diabéticos: contém aglcar

Ingestdo concomitante com outras substancias: durante o tratamento, o paciente devera evitar a ingestdo de alcool.
Converse com seu médico ou pergunte ao farmacéutico se vocé estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescricdo, porque estes podem interagir com o medicamento.
Medicamentos ou substancias que podem interagir com Apresolina®: medicamentos usados para dilatar os vasos
sanguineos e evitar a hipertensdo (vasodilatadores), medicamentos usados para baixar a pressdo arterial (inibidores da
ECA, betabloqueadores e antagonistas do célcio), diuréticos, medicamentos usados no tratamento da depressdo e outras
condigBes relacionadas (antidepressivos triciclicos), medicamentos usados no tratamento de doengas psicéticas quando
um efeito calmante é desejado (tranquilizantes maiores). A ingestdo concomitante com alimentos pode diminuir o efeito
da Apresolina® de diminuir a pressdo sanguinea, portanto Apresolina® deve ser tomada por via oral, no mesmo horario
todos os dias, e sempre da mesma forma, com ou sem alimentos. A ingestdo de alcool pode aumentar o efeito da
Apresolina® de diminuir a pressdo sanguinea.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?
Apresolina® 25 mg: produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Apresolina® 50 mg: produto deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apresolina® 25 mg:
Caracteristicas fisicas: Dragea amarelo claro, circular e biconvexa.

Apresolina® 50 mg:
Caracteristicas fisicas: Dragea rosa, circular e biconvexa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tomando Apresolina® no mesmo horério todos os dias ird ajuda-lo a lembrar quando tomar seu medicamento.

Hipertenséo

A posologia devera sempre ser ajustada individualmente e as seguintes recomendacgdes deverdo ser adotadas:
Adultos

Em geral, a dose recomendade é de 1 comprimido de 25 mg duas vezes ao dia até 100-200 mg por dia.

Insuficiéncia cardiaca congestiva cronica
Adultos
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As doses variam muito entre os pacientes e, geralmente, sdo mais elevadas do que aquelas utilizadas para o tratamento
da hipertensdo. As doses iniciais podem ser mais baixas e em seguida podem ser aumentadas pelo seu medico; a dose
média de manutencéo é de 50 a 75 mg a cada 6 horas ou 100 mg em 2 a 3 vezes ao dia.

A duragéo do tratamento é conforme orientagdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar alguma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver perto do horario da proxima
dose, pule a dose esquecida e comece a toma-la novamente no mesmo horario de antes.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagles desagradaveis. Quando tomar Apresolina®, vocé pode
apresentar um aumento da frequéncia cardiaca ou das batidas do seu coracdo (palpitacdo) ou cansaco. Estas sdo as
reagGes iniciais da redugdo da presséo arterial. Apresolina® pode provocar também dor de cabeca, vermelhidao da pele,
irritacdo dos olhos ou inchaco das mdos e pés. Entretanto, estas reacdes diminuem ou desaparecem no decorrer do
tratamento. Vocé deve infomar seu médico imediatamente se apresentar problemas de salde persistentes, dor nas
articulagGes, perda de peso, dor no peito ou outros sintomas inexplicaveis enquanto tomar Apresolina®.

Informe seu médico assim que possivel se qualquer um dos seguintes efeitos colaterais ocorrer:

Alguns efeitos colaterais podem ser graves

e Erupcéo cutanea, manchas vermelho-parpuras, febre, coceira que pode ou ndo incluir tosse, dispneia, tosse com
sangue ou muco manchado de sangue, em combinacéo com inchago dos tornozelos, pés, maos ou rosto e sangue na
urina (possiveis sinais de vasculite, com ou sem sindrome pulmonar-renal).

e Erupcéo cutanea facial, dor nas articulacGes, distdrbios musculares, febre (possiveis sinais de IUpus eritematoso
sistémico (LES)).

e Sensacdo de aperto no peito (possiveis sintomas de angina).

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimento muito
rapido do coracéo ou palpitagdo, dor de cabeca.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo temporéria do
rosto e/ou pescoco, queda excessiva na pressdo arterial, dor nas articulagfes, inchago articular, sensibilidade ou dor nos
musculos, distdrbios gastrointestinais tais como diarreia, nadseas e vomitos.

Reac¢éo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento ou inchaco nos
tecidos devido ao acimulo de liquidos, rash na pele, coceira, urticaria (ou seja, a aparéncia de bolinhas ou manchas na
pele que cogam), lacrimejamento, irritacdo ou vermelhiddo dos olhos (sinais de conjutivite), congestdo nasal, tontura,
dificuldade na respiracdo ou falta de ar, febre, perda de apetite, perda de peso, agitacéo ou ansiedade, dor pleural (isto €,
dor no térax que se torna pior quando tosse ou respira profundamente), dor reumatica, sensacéo geral de mal estar,
alteracbes do sangue (por ex., possiveis sintomas que incluem dor de garganta, febre, fraqueza, cansaco ou fadiga,
sonoléncia, tontura, sangramento anormal ou manchas roxas), sangue na urina.

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensa¢Bes anormais
na pele (por ex., formigamento), tremores, depressdo, alucinacdes, dificuldades de urinar, inflamagdo dos terminais
nervosos com dor, perda de massa muscular e diminuicdo dos reflexos, distlrbios gastrointestinais, olhos salientes,
alteracOes graves do sangue com sintomas tais como fadiga, tontura, dor de garganta com febre e tremores, sangramento
anormal ou manchas roxas).

Outras reacgdes: aumento do figado e do bago (mais comuns quando associado a sinais e sintomas de lUpus
eritematoso).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos do que o seu médico Ihe receitou, entre em contato com seu médico ou va ao hospital
mais préximo imediatamente. Os sinais e sintomas causados por uma overdose de Apresolina® podem incluir: distlrbios
cardiacos e circulatérios, tais como batimento cardiaco muito rapido e pressao baixa, que causa nauseas, tonturas e suor
intenso podendo chegar a sincope (perda da consciéncia). Também é possivel que ocorra isquemia miocéardica causando
angina (dor no peito sUbita e opressiva com sensagdo de esmagamento) e arritmias cardiacas (batimento cardiaco
irregular). Adicionalmente, podem ocorrer disturbios de consciéncia, dor de cabeca, vomitos, bem como tremores,
conwulsdes, reducédo da quantidade de urina e queda da temperatura do corpo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0068.0013
Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Industria Brasileira

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/05/2021.

SIC

SERVIGC D INFORVACOES

.‘. A CLIENTE
'. & 0800888 3003

sic.novartis@
novartis.com

BPL 02.07.15
2015-PSB/GLC-0749-s
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VP9 = Apresolina_Bula_Paciente 4



Histérico de Alteracdo da Bula do Paciente

Dados da submisséao eletrénica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Vers@es - .
expediente| expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP/VPS) Apresentagdes relacionadas
NA VP2 |- 25 MG DRG CTBL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — ,'\\I/'OE\'/D(')C_AMCEID'ST;J INC x 20
11/04/2013|0274429/13-5|  Inclus&o Inicial de Texto de  |11/04/2013| 0274429/13-5| . " 11/04/2013
Bula — RDC 60/12 Inicial de Texto de - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
Bula — RDC 60/12 NA VPS2 |INC x 20
c o - Quais os males que este
MEDICAMENT! i
NOVO — rcnai‘if;?’;“e”to pode me VP3| 25 MG DRG CTBL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — Notificacio de : INC x 20
25/06/20130517492/13-9|  Notificagdo de Alteragdo de | 25/06/2013| 0517492/13-9 |, .~ ‘fj 25/06/2013
Texto de Bula — RDC 60/12 Alteracao de Texto - 50 MG DRG CTBL AL PLAS
de Bula — RDC INC X 20
60/12 - Reagbes Adversas VPS3
MEDICAMENTO , ,
NOVO — - Dizeres Legais VP4 | 55 MG DRG CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — Notificacso d INC x 20
21/03/2014|0214603/14-7| Notificacéo de Alteragdo de |21/03/2014 0214603/14-7 |, ot 'E’a%aOT € | 21/03/2014
Texto de Bula — RDC 60/12 éeraB‘?"TO eRDeé‘to - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
© lé(;a/l_z - Dizeres Legais vps4 [INCx20
MEDICAMENTO -COAr:gg%acgonos cuidados de /g
NOVO — ¢ - 25 MG DRG CTBL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — Notifieaco de INC x 20
22/05/2014|0400536/14-8| Notificagéo de Alteragao de |22/05/2014| 0400536/14-8 |, - .~ ‘(?j 22/05/2014
Texto de Bula — RDC 60/12 Alteracao de Texto - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
de Bula - RDC - Alteracé@o nos cuidados de INC x 20
60/12 > VPS5
conservacao
MEDICAMENTO
NOVO - Alteragdo - Dizeres Legais VP6
de local de - 25 MG DRG CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — fabricacgo do INC x 20
12/01/2015/0024809/15-6| Notificagdo de Alteragao de |14/11/2014 | 1035409/14-3 ) 22/12/2014
Texto de Bula — RDC 60/12 medicamento de - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
liberagdo INC x 20
convencional com - Dizeres Legais VPS6

prazo de analise

Apresolina® / Drageas / 25 mg e 50 mg




- O que devo saber antes de
usar este medicamento?

- Quais os males que este VP7
medicamento pode me
causar? - 25 MG DRG CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO — Nl\éI)I\E/IgIC_:ﬁI;/IWElli\I;?aO INC x 20
31/07/2015| 0677099151 Notificacdo de Alteracdo de |15/07/2014|0573152/14-6 do razopdeg 27/07/2015
Texto de Bula — RDC 60/12 pr e N - 50 MG DRG CTBL AL PLAS
validade - Adverténcias e precaucdes INC x 20
- Reacdes adversas
. VPS7
- Cuidados de
armazenamento do
medicamento
- Logotipo
- Composicao
VP8
- Onde, como e por guanto
MEDICAMENTO tempo posso guardar este
NOVO — medicamento? - 25 MG DRG CTBL AL PLAS
MEDICAMENTO NOVO - Notificaco de INC x 20
30/04/2020| 1342568204 | Notificagdo de Alteragdo de |30/04/2020| 1342568204 Altera. 50%e Texto 30/04/2020 |. Logotipo
Texto de Bula — RDC 60/1 d BQ I RDC - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
e lé(?/l_z - Composicao INC x 20
- Cuidados de VPS8
armazenamento do
medicamento
- Reacdes Adversas
MEDICAMENTO - NA VP8
MEDICAMENTO NOVO - . tl}#QVQ - 4 - 25 MG DRG CT BL AL PLAS
o ~ ~ otificagao de INC x 20
01/04/2021| 1253173211 | _Notificagdo de Alteragdo de | /545051 1253173211 |Alteraco de Texto| 01/04/2021
Texto gell?ulaR—D%lgl(lﬁgao no de Bula — - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
ularo publicag&o no INC x 20
Bulario RDC 60/12 - Reacdes Adversas VPS9
MEDICAMENTO NOVO - 11092 RDC INZg MZGODRG CTBLALPLAS
=LA v . X
16/12/2021 NA Notificagao de Alteragdo de |4 ¢/0a/5051 | 1020817/21-8| 73/2016 - NOVO - |10/05/2021 |- Apresentages VP9
Texto de Bula — publicagao no INCLUSAO DE - 50 MG DRG CT BL AL PLAS
Bulario RDC 60/12 NOVA INC x 20

Apresolina® / Drageas / 25 mg e 50 mg
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(editorial)

- Reagbes adversas
(editorial)

VPS10

Apresolina® / Drageas / 25 mg e 50 mg




