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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Apresolina 25 mg — embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos revestidos.
Apresolina 50 mg — embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

cloridrato de hidralazina .............cccccoeevencnee. 25 mg

Excipientes: dioxido de silicio, amido, povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, copovidona, diéxido
de titdnio, macrogol, sacarose, talco, 6xido de ferro amarelo, hipromelose e palmitato de cetila.

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

cloridrato de hidralazina .............cccccoeenencenee. 50 mg

Excipientes: dioxido de silicio, amido, povidona, estearato de magnésio, celulose microcristalina, copovidona, dioxido
de titdnio, macrogol, sacarose, talco, laca de eritrosina, hipromelose e palmitato de cetila.

INFORMACOES 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 ¢ usada para tratar a pressao arterial elevada (hipertensao) 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 duvida sobre como Apresolina funciona ou porque este medicamento foi prescrito para vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga todas as instrugdes 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 saude.
Apresolina ¢ 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 ¢ contraindicada: se vocé tem ou
jé teve rash facial, dor articular, alteragdo muscular, febre (possiveis sinais do lupus eritematoso sistémico); se vocé
teve um ataque do corag@o recente ou outros problemas graves do coragdo; se vocé€ tem uma doenga 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. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Especiais cuidados a serem tomados com Apresolina, se alguma destas situacdes 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
doenga do rim e figado; se vocé teve recentemente um ataque cardiaco e sua condi¢do ndo estiver estdvel; se durante o
tratamento vocé tiver problemas respiratorios graves associados a doenga renal (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”’). A eficicia 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, amamentacao 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.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgifio dentista.
Lactacao

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactaciio depende da avaliagdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

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.

Ingestio concomitante com outras substiancias: durante o tratamento, o paciente deverd evitar a ingestao de alcool.
Converse com seu médico ou pergunte ao farmacéutico se vocé estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem prescrigdo, 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 calcio), diuréticos, medicamentos usados no tratamento da depressdo e outras
condigdes relacionadas (antidepressivos triciclicos), medicamentos usados no tratamento de doengas psicoticas quando
um efeito calmante ¢ 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 pressao sanguinea.

Atencio, portadores de Doenca Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém gliten.

Atencio: Este medicamento contém sacarose e niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢ao de
glicose-galactose.

Este medicamento nfio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencao: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do tratamento.
Para o comprimido revestido de 25 mg:

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio e éxido de ferro amarelo que podem, eventualmente, causar

reacdes alérgicas.

Para o comprimido revestido de 50 mg:
Atencao: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.Nio use este
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Apresolina 25 mg:
Caracteristicas fisicas: Comprimido revestido amarelo claro, circular e biconvexo.

Apresolina 50 mg:
Caracteristicas fisicas: Comprimido revestido rosa, circular e biconvexo.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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

Hipertensao

A posologia devera sempre ser ajustada individualmente e as seguintes recomendagdes deverao ser adotadas:
Adultos

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

Insuficiéncia cardiaca congestiva cronica
Adultos

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 médico; a dose
média de manutencdo é de 50 a 75 mg a cada 6 horas ou 100 mg em 2 a 3 vezes ao dia.

A durac¢io do tratamento é conforme orientacdo médica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio 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 dividas, procure orientacio 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 reagdes desagradaveis. Quando tomar Apresolina, vocé pode apresentar
um aumento da frequéncia cardiaca ou das batidas do seu coragdo (palpitagcdo) ou cansago. Estas sdo as reagdes iniciais
da redugdo da pressdo arterial. Apresolina pode provocar também dor de cabeca, vermelhiddo da pele, irritagdo dos
olhos ou inchaco das maos e pés. Entretanto, estas reagdes diminuem ou desaparecem no decorrer do tratamento. Vocé
deve infomar seu médico imediatamente se apresentar problemas de satde persistentes, dor nas articulagdes, 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 Erupcdo cutinea, manchas vermelho-purpuras, febre, coceira que pode ou ndo incluir tosse, dispneia, tosse com
sangue ou muco manchado de sangue, em combinagdo com inchago dos tornozelos, pés, maos ou rosto e sangue na
urina (possiveis sinais de vasculite, com ou sem sindrome pulmonar-renal).

e FErup¢ao cutanea facial, dor nas articulagdes, distirbios musculares, febre (possiveis sinais de lipus eritematoso
sistémico (LES)).

e Sensagdo 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 coragdo ou palpitagdo, dor de cabega.

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo temporaria do
rosto e/ou pescogo, queda excessiva na pressdo arterial, dor nas articula¢des, inchago articular, sensibilidade ou dor nos
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musculos, distiirbios gastrointestinais tais como diarreia, nauseas e vomitos.

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

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

Outras reacdes: 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 reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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 lhe 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: distirbios
cardiacos e circulatorios, tais como batimento cardiaco muito rapido e pressdo baixa, que causa nauseas, tonturas e suor
intenso podendo chegar a sincope (perda da consciéncia). Também ¢ possivel que ocorra isquemia miocardica causando
angina (dor no peito subita e opressiva com sensacdo de esmagamento) e arritmias cardiacas (batimento cardiaco
irregular). Adicionalmente, podem ocorrer disturbios de consciéncia, dor de cabeca, vOomitos, bem como tremores,
convulsdes, redugdo 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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0497.1539
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Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-095

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

ANOVIS INDUSTRIAL FARMACKEUTICA LTDA.
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Anexo B

Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
Comprimido
revestido — 25mg
IDENTIFICAGAO DO CT BL AL/AL X 20
PRODUTO CT BL AL/AL X 60
COMPOSICAO CT BL AL PLAS
11200 - 4. O QUE DEVO SABER TRANS X 20
MEDICAMENTO ANTES DE USAR ESTE VP CTBLAL PLAS
1oao7 - SIMILAR NOVO - MEDICAMENTO? JTRANSX 30
Gerado no Solicitagao de Dizeres legais
1212024 | momentodo | U TO0 92 Bu R | 20108/2024 | 1130899/24-4 | Transferéncia de | 09/12/2024 ) TRANS X 60
protocolo Bulario RDC Titularidade de IDENTIFICACAO DO Compirmido
60/12 Registro PRODUTO revestido — 50mg
(operagao COMPOSICAO VPS
comercial) 5. ADVERTENCIAS E CT BL AL PLAS
PRECAUCOES TRANS X 20
Dizeres legais CT BLAL PLAS
TRANS X 30
CT BL AL PLAS

TRANS X 60




