inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna
medicin.

3. HUR DU TAR APROVEL

Ta alltid Aprovel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dos ar 150 mg en gang dagligen. Dosen kan sedan okas till 300 mg
en gang dagligen beroende pa effekten pa blodtrycket. Maximal
blodtryckssankning erhalls 4-6 veckor efter det att behandlingen
paborjats.

Vid behandling av diabetesrelaterad njursjukdom hos patienter med
hogt blodtryck och typ 2 diabetes ar 300 mg en gang dagligen att foredra
som underhallsdos.

Lékaren kan, sarskilt nar behandlingen pabarjas, ordinera en lagre dos
till vissa patienter t.ex. de som behandlas med hemodialys, eller de som
aréldre an 75 ar.

Aprovel intas via munnen och kan tas med eller utan foda. Tabletterna
bor svéljas med lite vatten. Du bor forsoka att ta den dagliga dosen vid
ungefdr samma tidpunkt varje dag. Det ar viktigt att du fortsatter att ta
denna medicin tills din lakare ger dig andra instruktioner.

Aprovel bor inte ges till barn (< 18 ar).

Om du har tagit for stor mangd av Aprovel

Om du av misstag tagit for manga tabletter, eller ett barn svaljer nagra,
kontakta omedelbart ldkare.

Om du har glomt att ta Aprovel

Om du av misstag hoppat 6ver en daglig dos, ta da bara ndsta dos pa
normalt satt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Aprovel orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Om biverkningar skulle upptrada ar dessa sannolikt milda och tillfalliga.
Vissa biverkningar kan emellertid vara allvarliga och krava lakarvard.
Foljande vanliga biverkningar har rapporterats i kliniska studier pa
patienter med hogt blodtryck: yrsel, illamaende/krékningar, trétthet och
okad niva av kreatinkinas i plasma. Féljande mindre vanliga biverkningar
har ocksa rapporterats: hjéartklappning, rodnad, hosta, diarré,
matsmaltningsbesvar, forsamrad sexuell formaga och brostsmértor.

Hos patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes med njursjukdom
har dessutom foljande vanliga biverkningar rapporterats i kliniska
studier: lagt blodtryck och yrsel (speciellt nar de reste sig upp fran
liggande eller sittande stallning), ben- och muskelsmérta samt sankt
hemoglobin (fargdmnet i réda blodkroppar). Okad kaliumniva i blodet
har rapporterats som en mycket vanlig biverkan.

Tillfalliga biverkningar som rapporterats efter det att Aprovel kommit ut
pa marknaden dr: huvudvérk, smakforandringar, ringningar i dronen,
muskelkramper, led- och muskelsmartor, stord leverfunktion, okad
kaliumniva i blodet, nedsatt njurfunktion samt inflammation i fina
blodkérl framforallt i huden (ett tillstand som kallas leukocytoklastisk
vaskulit).

Som med liknande mediciner, har i séllsynta fall allergiska hudreaktioner
(hudutslag, nasselutslag) och lokal svullnad av ansikte, lappar och/eller
tunga rapporterats hos patienter som behandlats med irbesartan. Om du
tror att du haller pa att utveckla en sadan reaktion eller far andnod, sluta
att ta Aprovel och sok omedelbart ldkarvard.

APROVéLW

comprimés pelliculés
irbésartan

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
PATIENTEN
Aprovel 150 mg filmovertrukne tabletter
irbesartan

Las hele denne indlaegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at
tage dette leegemiddel.

Gem indlaegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.
Kontakt Deres laege eller apotek, hvis De har yderligere spgrgsmal
Dette leegemiddel er ordineret til Dem. Giv det ikke videre til andre.
Det kunne skade dem, selv om deres symptomer er de samme som
Deres egne.

Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemaerker nogen form for
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel, bor De fortalle
det til Deres laege eller apotek.

Denne indlagsseddel fortaller:

1. Hvad Aprovel er, og hvad det anvendes til

2. Hvad De skal gore, for De begynder at tage Aprovel

3. Hvordan De tager Aprovel

4. Hvilke mulige bivirkninger Aprovel har

5. Hvordan De opbevarer Aprovel

6. Yderligere oplysninger

1.HVAD APROVEL ER, 0G HVAD DET ANVENDES TIL

Aprovel tilhgrer en medicingruppe, der er kendt under betegnelsen
angiotensin-Il receptor antagonister. Angiotensin-ll er et stof, der
produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodarerne og far
dem til at treekke sig sammen. Dette medfgrer, at blodtrykket gges.
Aprovel forebygger bindingen af angiotensin-Il til disse receptorer,
hvilket medfgrer at blodarerne afslappes, og blodtrykket falder.

Aprovel mindsker faldende nyrefunktion hos patienter med forhgjet
blodtryk og type 2 diabetes.

Aprovel anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension) og til
at beskytte nyrerne hos hypertensive type 2 diabetikere med pavist
nyrefunktionsnedszettelse ved laboratorieundersggelse.

Deres laege har malt Deres blodtryk og fundet, at det er hgjere end
normalt for Deres alder.

Forhgjet blodtryk kan skade blodarerne i flere organer sasom hjertet,
nyrerne, hjernen og gjnene, hvis det ikke bliver behandlet. I nogle
tilfelde kan dette medfere hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt,
slagtilfeelde eller blindhed. Der er sedvanligvis ingen symptomer pa
forhgjet blodtryk, for skaden indtreffer. Derfor er det ngdvendigt at male
blodtrykket for at vurdere, om det er indenfor normalomradet eller ikke.
Forhgjet blodtryk kan behandles og kontrolleres med medicin som
Aprovel. Deres laege kan ogsa have anbefalet Dem, at De andrer livsstil
for at hjalpe til saenkning af Deres forhgjede blodtryk (ved vaegttab,
undga rygning, nedseette alkoholforbruget og formindske saltindholdet i
maden). Legen kan ogsa have opfordret til regelmaessig, rolig (ikke
anstrengende) motion som spadsereture og svemning.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar
som inte namns i denna information, kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

5. HUR APROVEL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan
efter Utg.dat respektive EXP.

Avldgsna inte tabletterna fran blisterforpackningen férran du &r redo att
ta medicinen.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvaras i originalférpackningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gor med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Om du vill veta mer om din sjukdom eller behandling, sa bor du fraga din

ldkare eller apotekspersonalen.

Innehallsdeklaration

* Den aktiva substansen ar irbesartan.

« Ovriga innehallsimnen ar laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,
kroskarmellosnatrium, hypromellos, kiseldioxid, magnesiumstearat,
titandioxid, makrogol och karnaubavax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varje tablett av Aprovel 150 mg innehaller 150 mg irbesartan.

Aprovel filmdragerade tabletter &r vita till gravita, bikonvexa och ovala

med ett hjarta inpraglat pa en sida och nummer 2872 pa den andra

sidan.

Aprovel 150 mg filmdragerade tabletter tillhandahalls i

blisterforpackningar pa 14, 28, 56, 84 och 98 tabletter.

Endosférpackningar (tryckforpackningar) pa 56 tabletter finns ocksa

tillgangliga for anvandning pa sjukhus.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innel av godka for forsaljning och tillverkare

Innel av godka de for forsaljning:
SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC
174 avenue de France

F-75013 Paris - Frankrike

Tillverkare:

CHINOIN CO. LTD.

Lévai u.5.

2112 Veresegyhaz - Ungern

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse
rettet til den lokale reprasentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.

Lisatietoja tastd laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja.

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

| tilleg til blodsukkerkontrol og blodtrykskontrol, hvor der maske er
behov for andre leegemidler, bliver Aprovel benyttet til behandling af
nyresygdomme hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2 diabetes.

2. HVAD DE SKAL GORE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE APROVEL

De beor ikke tage Aprovel:

« hvis De er overfglsom (allergisk) overfor irbesartan eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Aprovel.

« hvis De er gravid i fjerde til niende maned

* hvis De ammer

Vaer sarlig forsigtig med at anvende Aprovel:

« hvis De lider af hyppig opkastning eller diarré

« hvis De lider af nyreproblemer

« hvis De lider af hjerteproblemer

« hvis De far Aprovel for diabetisk nyresygdom. | dette tilfaelde kan leegen
tage regelmaessige blodpragver med saerlig henblik pa at male kalium
niveauet i blodet, hvis nyrefunktionen er nedsat.

« hvis De skal opereres eller bedgves bgr De ogsa oplyse Deres laege om
dette.

A del Sl
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Hvis De tager eller for nylig har taget andre laegemidler, bgr De oplyse
Deres lege eller apotek herom, ogsa hvis der er tale om ikke-
receptpligtige leegemidler.

Almindeligvis pavirker eller pavirkes Aprovel ikke af anden medicin.

Af sikkerhedsmaessige arsager kan det vaere hensigtsmaessigt at foretage
prover (f.eks. blodprover), hvis De tager kaliumtilskud, kaliumholdige
salterstatninger, kaliumsparende medicin (som visse vanddrivende
lzegemidler) eller lithium-holdige legemidler. Som ved anden
blodtryksnedsaettende medicin kan virkningen af irbesartan blive nedsat,
hvis De tager nonsteroide antiinflammatoriske leegemidler.

Hvordan man anvender Aprovel sammen med mad og drikkevarer
Aprovel kan tages med og uden mad. Tabletterne bgr synkes med vand.
Graviditet og amning

Inden De tager Aprovel, skal De informere Deres laege om De er gravid,
mener at veere gravid eller planlagger at blive gravid. Det er bedst ikke
at anvende Aprovel i graviditetens fgrste tre maneder. Hvis De bliver
gravid, mens De tager Aprovel, skal De omgaende kontakte Deres lzege.
Aprovel bgr ikke anvendes under graviditetens sidste seks maneder eller
mens De ammer (se "De bgr ikke tage Aprovel"). Der skal skiftes til anden
egnet behandling forud for planlagt graviditet.

Amning

Aprovel bgr ikke anvendes, hvis De ammer (se "De bgr ikke tage
Aprovel").

Bilkorsel og betjening af maskiner:

Aprovel har sandsynligvis ingen indvirkning pa Deres evne til at kere bil
eller betjene maskiner. Derimod kan der lejlighedsvis opsta svimmelhed
eller treethed under behandling af hgjt blodtryk. Hvis De oplever dette,
bor De konsultere Deres lege, for De udferer sadanne aktiviteter.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Aprovel

Aprovel indeholder lactosemonohydrat (se "Yderligere information") Hvis
Deres laege har fortalt Dem, at De har intolerans overfor bestemte
sukkerarter, bgr De kontakte Deres lege, for De tager dette leegemiddel.

3.HVORDAN DE TAGER APROVEL

Aprovel bgr altid tages i ngje overensstemmelse med Deres leges
instruktioner. De bgr konsultere Deres lege eller apotek, hvis De er
usikker.

Belgique/Belgié/Belgien
Sanofi-aventis Belgium
Tél./Tel.: +32 2710 54 00
Ceska republika
SANOFI-SYNTHELABO S.R.0.
Tel.: +420 233 086 111
Danmark
SANOFI-SYNTHELABO A/S
TIf.: +45 4516 70 00
Deutschland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel.: +49 (0)180 2 222010
Eesti

Sanofi-aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 34 88
Elhada
SANOFI-SYNTHELABO AE
TnA: +30 210 900 16 00
Espaiia

Sanofi-aventis S.A.U.

Tel.: +34 93 485 94 00
France

Sanofi-aventis france

Tel.: 0800 222 555

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi-aventis Belgium

Tél./Tel.: +32 2 710 54 00
(Belgique/Belgien)
Magyarorszag

Sanofi-aventis zrt., Magyarorszag
Tel.: +36 1 505 0050

Malta

Sanofi-aventis Malta Ltd.
Tel.: +35621493022
Nederland

Sanofi-aventis Netherlands B.V.
Tel.: +31(0) 182 557 755

Norge
SANOFI-SYNTHELABO AS
TIf.: +47 6710 71 00
Osterreich
Sanofi-aventis GmbH
Tel.: +43 180 185-0

Polska

Sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel.: +48 (0-22)-541 46 00
Portugal
SANOFI-SYNTHELABO

Appel depuis I'étranger : +33 157632323 PRODUTOS FARMACEUTICOS, SA

Ireland Tel.: +351 21 3589 400

SANOFI-SYNTHELABO IRELAND
Tel.: +353 (1) 403 56 00

island
Vistor h.f.
Tel.: +354 535 7000

Slovenija
Sanofi-aventis d.0.0.
Tel.: +386 1 560 48 00

Slovenska republika
Sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 257103 777
Suomi/Finland
SANOFI-SYNTHELABO OY

Puh/Tel.: +358 (0) 201 200 300

Italia

Sanofi-aventis S.p.A.

Tel.: 390239391
Kbnpog

Sanofi-aventis Cyprus Ltd.
TnA: +357 22 871600

Sverige
SANOFI-SYNTHELABO AB

Latvija Tel.: +46 (0)8 634 50 00

Sanofi-aventis Latvia SIA
Tel.: +371 7332451

United Kingdom
Sanofi-aventis
Tel.: +44 (0) 1483 505515

i/sV13

Lietuva
UAB sanofi-aventis Lietuva
Tel.: +370 52755224

Denne indlegsseddel blev senest godkendt september 2006
Tama seloste on hyviksytty viimeksi syyskuussa 2006
Denna hipacksedel godkindes senast ber 2006
Yderligere information om dette laegemiddel er tilgaengelig pa Det
europiske Legemiddelagenturs (EMEASs) hjemmeside
http://www.emea.eu.int/

Lisatietoa tastd ldakevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston
(EMEA) kotisivuilta http://www.emea.eu.int/

Information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pa EMEAs hemsida
http://www.emea.eu.int/
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Saedvanlig dosis er 150 mg 1 gang daglig. Dosis kan senere gges til 300 mg
1 gang daglig i henhold til blodtryksmalingerne. Den maksimale
blodtryksnedsaettende virkning skal veere naet 4-6 uger efter
behandlingsstart. Hvis De mener, at virkningerne af Aprovel er for
kraftige eller for svage, bgr De tale med Deres laege eller apotek herom.
Hos patienter med forhgjet blodtryk og type 2 diabetes, 300 mg 1 gang
dagligt er den foretrukne vedligeholdelsesdosis til behandling af
ledsagende nyresygdom.

Legen kan anbefale en lavere dosis, specielt ved ordination af
behandling til patienter, som bliver behandlet med haemodialyse eller til
aldre patienter over 75 ar.

Aprovel er til oral anvendelse og kan indtages med eller uden fode.
Tabletterne skal synkes med vand. De bgr bestreebe Dem pa at tage Deres
daglige dosis pa ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at De
fortseetter med at tage Aprovel, indtil Deres laege giver Dem besked om
andet.

Aprovel ma ikke gives til born (under 18 ar).

Hvis De tager mere Aprovel end De bgr:

Hvis De ved et uheld tager for mange tabletter, eller hvis et barn tager
nogle, skal De omgaende kontakte Deres lege.

Hvis De glemmer at tage Aprovel:

Hvis De ved et uheld glemmer at tage en daglig dosis, skal De blot tage
den naeste som vanligt. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for en glemt dosis.

Hvis De har yderligere spgrgsmal om anvendelsen af dette leegemidddel,
sporg Deres lege eller apotek.

4. HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER APROVEL HAR

Som alle andre lzegemidler kan Aprovel have bivirkninger, selvom ikke
alle far bivirkninger.
Hvis der opstar bivirkninger, er de sandsynligvis lette og midlertidige.
Nogle bivirkninger kan dog veere alvorlige og kraeve medicinsk
behandling.
Folgende bivirkninger er almindeligvis rapporteret hos patienter med
hgjt blodtryk i kliniske studier: simmelhed, kvalme/opkastning, traethed
og forhgjet plasma kreatin kinase niveau. Fglgende mindre almindelige
bivirkninger er ogsa blevet rapporteret: hurtig hjertebanken, rgdme,
hoste, diarré, darlig fordgjelse, problemer med seksuel aktivitet og
brystsmerter.
Hos patienter med hgjt blodtryk og type 2 diabetes med nyresygdom er
der endvidere blevet rapporteret folgende almindelige bivirkninger i
kliniske studier: lavt blodtryk og svimmelhed (specielt ved at rejse sig op
fra liggende eller siddende stilling), knoglesmerter og muskelsmerter
savel som fald i heemoglobin (pigment i de rade blodlegemer). Forhgjet
blod kalium niveau er rapporteret meget almindelig.
Lejlighedsvist rapporterede bivirkninger siden markedsfgring af Aprovel
er: hovedpine, smagsforstyrrelser, ringen for grerne, muskelkramper,
smerter i led og muskler, sygdomme i leveren, forhgjet blod kalium
niveau, nedsat nyrefunktion og inflammation i de sma blodkar, som
hovedsagelig pavirker huden (tilstand som kaldes leukocytoclastisk
vasculitis).
Som ved lignende medicin er der hos patienter, der behandles med
irbesartan, rapporteret sjeldne tilfeelde af allergiske hudreaktioner
(udsleet, neldefeber) savel som lokal opsvulmen af ansigt, leeber og/eller
tunge. Hvis du tror, at du er ved at fa en sadan reaktion eller hvis du
bliver kortandet, skal du stoppe med at tage Aprovel og straks sgge
legehjeelp.
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Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemzrker nogen form for
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel, bgr De fortaelle
det til Deres lege eller apotek.

5. HVORDAN DE OPBEVARER APROVEL

Opbevares utilgengeligt for barn.

Ma ikke anvendes efter den udlghsdato, som er angivet pa aesken og pa
blisterkortet efter EXP.

Fjern ikke tabletterne fra blisterpakningen, for De er klar til at tage
medicinen.

Ma ikke opbevares over 30°C.

Opbevares i den originale yderpakning.

Medicinen ma ikke tilfores spildevand eller husholdningsaffald. Sperg
deres apotek hvad De skal gore ved medicin, der ikke langere er
ngdvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om Deres sygdom eller behandling,
skal De tale med Deres laege eller apotek.

Hvad Aprovel indeholder

« Det aktive stof er irbesartan.

« De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk

cellulose, croscarmellosenatrium, hypromellose, silicondioxid,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), macrogol, carnaubavoks.
Aprovel’s ud de og pakni relse

Hver tablet Aprovel 150 mg indeholder 150 mg irbesartan.

Aprovel filmovertrukne tabletter er hvide til mathvide, bikonvekse og
ovale med et hjerte indgraveret pa den ene side og nummer 2872
indgraveret pa den anden side.

Aprovel 150 mg filmovertrukne tabletter leveres i blisterpakninger a 14,
28, 56 eller 98 tabletter. Unidosis blisterpakninger med 56 tabletter til
hospitalsanvendelse er ogsa tilgengelig.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC

174 avenue de France

F-75013 Paris - Frankrig

Fremstiller:

CHINOIN CO. LTD.

Lévai u.5.

2112 Veresegyhaz - Ungarn

PAKKAUSSELOSTE

Aprovel 150 mg kalvopaallysteiset tabletit
irbesartaani

Lue timi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen.

« Sailyta tama seloste. Voit tarvita sita myohemmin.

« Jos Sinulla on lisakysymyksid, kdaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

* Tamd ladke on maaratty vain Sinulle eikd sitd tule antaa muiden
kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heiddn oireensa
olisivat samat kuin Sinun.

« Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro
niista ladkarillesi tai apteekkiin.

apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ldakkeet, Aprovelkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivat kuitenkaan niita saa.

Jos haittavaikutuksia esiintyy, ne ovat yleensa lievid ja ohimenevia. Jotkut
vaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia ja vaatia ldakarin hoitoa.
Kliinisissa tutkimuksissa verenpainepotilailla on esiintynyt yleisesti
seuraavia haittavaikutuksia: huimaus, pahoinvointi/oksentelu, vasymys
ja plasman kreatiinikinaasiarvon nousu.

Myos seuraavia harvinaisempia haittavaikutuksia on ilmoitettu: nopea
sydamen syke, punastuminen, vyskd, ripuli, ruoansulatusvaivat,
seksuaalitoimintojen hairiét ja rintakipu.

Potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes ja
munuaistauti, on todettu kliinisissa tutkimuksissa lisdksi seuraavia yleisia
haittavaikutuksia: alhainen verenpaine ja huimaus (erityisesti noustaessa
seisomaan makuulta tai istumasta), luu- ja lihaskipu seka
hemoglobiiniarvon (verenpunan) lasku. Veren kaliumarvon nousua on
todettu hyvin yleisesti.

Aprovel-valmisteen markkinoille tulon jilkeen on ilmoitettu seuraavia
yksittdisia haittavaikutuksia: paansarky, makuaistin hairiét, korvien
soiminen, lihaskouristukset, lihas- ja nivelkipu, maksan toimintahdiriot,
kohonneet veren kaliumarvot, munuaistoiminnan heikkeneminen ja
padasiassa iho-oireita aiheuttava pienten verisuonten tulehdus (josta
kaytetadn nimitysta leukosytoklastinen vaskuliitti).

Allergisia ihoreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) sekd kasvojen,
huulten ja/tai kielen paikallista turvotusta on havaittu harvoin
irbesartaania kuten muitakin samantyyppisia laakkeita saaneilla
potilailla. Jos Sinusta tuntuu, ettd Sinulle on kehittymdssa tallainen
reaktio tai jos Sinulla on hengenahdistusta, keskeyta Aprovel-valmisteen
kéytto ja hakeudu valittomasti laakariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi
tai apteekkiin.

5. APROVEL-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ald kayta Aprovel-valmistetta ulkopakkauksessa ja ldpipainoliuskassa
mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen.

Séilyta tabletit lapipainopakkauksessa kayttohetkeen asti.

Séilyta alle 30°C.

Séilyta alkuperdisessd pakkauksessa.

Ladkkeita ei tule heittaa viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Kéyttamattomien ladkkeiden havittamisesta kysy apteekista. Nadin
menetellen suojelet luontoa.

MUUTA TIETOA

Lisatietoa sairaudestasi tai sen hoidosta saat laakarilta tai apteekista.

Mita Aprovel sisaltaa

« vaikuttava aine on irbesartaani

* muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,
kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, piidioksidi,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi, makrogoli, karnaubavaha.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Jokainen Aprovel 150 mg tabletti sisdltad 150mg irbesartaania.

Aprovel kalvopdillysteiset tabletit ovat valkoisia tai lahes valkoisia,

kaksoiskuperia, soikeita tabletteja, joiden toisella puolella on

Tassa selosteessa esitetaan:

Mita Aprovel on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin otat Aprovel-valmistetta
Miten Aprovel otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

. Aprovel-valmisteen sdilyttaminen
Muuta tietoa

1. MITA APROVEL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Aprovel kuuluu angiotensiini-ll-reseptorin salpaajiin. Angiotensiini-1l on
elimiston oma aine, joka verisuonten reseptoreihin sitoutuessaan
aiheuttaa verisuonten supistuksen. Talloin verenpaine kohoaa. Aprovel
estda angiotensiini-1l:n sitoutumisen ndihin reseptoreihin, jolloin
verisuonet laajenevat ja verenpaine alenee. Aprovel hidastaa
munuaistoiminnan heikkenemista potilailla, joilla on korkea verenpaine
ja aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

Aprovel on tarkoitettu kohonneen verenpaineen (hypertension) hoitoon
ja munuaisten suojaamiseen aikuistyypin diabetesta sairastaville
verenpainepotilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt
laboratoriokokeiden perusteella.

Verenpaineesi on verenpainemittauksessa todettu ikddsi nahden liian
korkeaksi.

Kohonnut verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa verisuonia useissa
elimissd, mm. syddmessd, munuaisissa, aivoissa ja silmissa. Joskus
seurauksena voi olla sydaninfarkti, sydimen tai munuaisten
vajaatoiminta, aivohalvaus tai sokeutuminen. Kohonnut verenpaine ei
yleensa oireile mitenkdan ennen kuin vaurio on jo tapahtunut. Siksi
verenpainemittaus on valttamaton verenpainetaudin toteamiseksi.
Kohonnutta verenpainetta voidaan hoitaa ja hallita ldakitykselld kuten
Aprovel. Ldakari voi myos suositella elimantapamuutoksia kohonneen
verenpaineen alentamiseksi (laihdutus, tupakoinnin lopettaminen,
alkoholin kdyton vahentdminen ja vahasuolainen ruokavalio). Hén voi
suositella myos saannollista kevytta liikuntaa (ei raskasta), kuten kévelya
ja uintia.

Korkea verensokeri ja korkea verenpaine saattavat vaatia myos muuta
ladkitysta, ja  Aprovel-valmistetta kadytetddn ndiden lisaksi
munuaissairauden hoitoon potilaille, joilla on korkea verenpaine ja
aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

2. ENNEN KUIN OTAT APROVEL-VALMISTETT,

Ala kayta Aprovel-valmistetta:

« jos olet allerginen (yliherkkd) irbesartaanille tai Aprovel-valmisteen
jollekin muulle aineelle

« jos raskautesi on kestanyt jo yli kolme kuukautta,

* jos imett.

Ole erityisen vai

jos sinulla esiintyy voimakasta oksentelua tai ripulia,

jos sinulla on munuaisvaivoja,

jos sinulla on sydanvaivoja,
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* jos Aprovel on mddratty Sinulle diabeteksen aiheuttaman
munuaissairauden hoitoon. Talloin voi olla tarpeen seurata
laboratorioarvoja  verikokein, erityisesti veren kaliumarvoja

heikentyneen munuaistominnan yhteydessa,

kerro myos ldakarillesi, jos olet menossa leikkaukseen tai Sinut aiotaan
nukuttaa.

iden lal kaytto:

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettain

syddmenmuotoinen kaiverrus ja toisella puolella 2872 kaiverrus.
Aprovel 150 mg tabletit toimitetaan ldpipainopakkauksissa, joissa on 14,
28, 56, 84 tai 98 tablettia. Saatavana on myos 56 yksittdispakatun tabletin
lapipainopakkauksia sairaalakayttoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC

174 avenue de France

F-75013 Paris - Ranska

Valmistaja:

CHINOIN CO. LTD.

Lévai u.5.

2112 Veresegyhdz - Unkari

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVANDAREN

Aprovel 150 mg filmdragerade tabletter
irbesartan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta

lakemedel.

« Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan

skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

* Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

1 denna bipacksedel finner du information om:

. Vad Aprovel dr och vad det anvands for

Innan du tar Aprovel

Hur du tar Aprovel

Eventuella biverkningar

Hur Aprovel ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD APROVEL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Aprovel tillhor en grupp mediciner som kallas angiotensin-I receptor
antagonister. Angiotensin-Il dr ett &mne, som produceras i kroppen, och
som binds till vissa strukturer (receptorer) i blodkérlen och far dem att
dra ihop sig. Detta leder till ett okat blodtryck. Aprovel férhindrar
bindningen av angiotensin-Il till dessa receptorer, vilket far blodkarlen
att slappna av och blodtrycket att sjunka. Aprovel fordrojer forsamring av
njurfunktionen hos patienter med hogt blodtryck och typ 2 diabetes.
Aprovel anvéands vid behandling av hogt blodtryck (hypertoni) och
dessutom for att skydda njurarna hos patienter med hogt blodtryck och
typ 2 diabetes med nedsatt njurfunktion, pavisad i laboratorieprov.

Din ldkare har kontrollerat ditt blodtryck och funnit det vara éver den
normala nivan fér din alder.

Hogt blodtryck kan, om det ej behandlas, skada blodkarl i flera organ
sasom hjarta, njurar, hjarna och ogon. | en del fall kan detta leda till
hjértattacker, hjart- eller njursvikt, slaganfall eller blindhet. Hogt
blodtryck ger vanligen inga symtom innan skador uppstar. Darfor ar
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kayttanyt muita ldakkeitd, myos laakkeita joita laakari ei ole
madrannyt.

Aprovel-valmisteella ei tavallisesti ole yhteisvaikutuksia muiden
ladkkeiden kanssa. Tarkempi seuranta (esim. verikokeet) voi olla tarpeen
jos kaytat kaliumlisid, kaliumia sisaltavia suolan korvikkeita, kaliumia
saastavia laakkeita (eraat diureetit) tai litiumia sisdltavia ladkkeitd. Jos
kaytat samanaikaisesti tulehduskipulddkkeita, ne saattavat heikentda
irbesartaanin ja myos muiden verenpainelaakkeiden tehoa.
Aprovel-valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa:

Aprovel voidaan ottaa joko ruuan yhteydessa tai ilman ruokaa. Tabletit
tulee niella veden kera.

Raskaus ja imetys

Kerro lddkarillesi ennen Aprovel-valmisteen ottamista, jos olet raskaana,
saatat olla raskaana tai suunnittelet raskautta. Aprovel-ldakitystéd ei ole
suotavaa kdyttaa raskauden kolmen ensimmadisen kuukauden aikana. Jos
tulet raskaaksi Aprovel-hoidon aikana, ota viipymatta yhteytta ladkariisi.
Aprovel-valmistetta ei pidd ottaa neljannen ja yhdeksinnen
raskauskuukauden vilisend aikana eikd imetettaessa (ks. "Ald kayta
Aprovel-valmistetta"). Ladkitys tulee vaihtaa sopivaan vaihtoehtoiseen
hoitoon ennen suunniteltua raskautta.

Imettaminen:

Aprovel-valmistetta ei pida kdyttda imettimisen aikana (ks. "Ald kayta
Aprovel-valmistetta").

Ajaminen ja koneiden kaytto:

Aprovel ei todenndkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd koneiden
kéayttokykyyn. Huimausta ja vasymystd saattaa kuitenkin satunnaisesti
esiintya verenpainetaudin hoidon aikana. Jos Sinulla on téllaisia
tuntemuksia, Sinun tulee neuvotella ldakarisi kanssa ennen autolla-ajoa
tai koneiden kayttoa.

Tarkeda tietoa Aprovel-valmisteen sisaltamista aineista:

Aprovel sisdltaa laktoosimonohydraattia (ks. Muuta tietoa). Jos laakari on
todennut, etta et siedd joitakin sokereita, ota yhteys ldakariin ennenkuin
aloitat tamadn ladkkeen kayton.

3. MITEN APROVEL OTETAAN

Ota Aprovel-valmistetta juuri sen verran kuin laakarisi on maarannyt.
Tarkista laakariltasi tai apteekistasi, mikéli olet epavarma.Tavanomainen
annos on 150 mg kerran péivéssa. Annos voidaan mydshemmin suurentaa
300 mg:aan kerran paivéssa verenpainevasteen mukaan. Verenpainetta
alentava enimmadisvaikutus saavutetaan 4-6 viikossa hoidon
aloittamisesta. Potilaille, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin
diabetes, suositeltu ylldpitoannostus on 300 mg kerran pdivéssd
samanaikaisen munuaistaudin hoitoon.

Laakari voi maarata pienemman annoksen etenkin hoidon alussa tietyille
potilaille kuten hemodialyysipotilaille tai yli 75-vuotiaille potilaille.
Aprovel otetaan suun kautta ruokailun yhteydessa tai muulloin. Tabletit
niellian veden kera. Paivittdinen annos tulisi ottaa suurin piirtein
samaan aikaan pdivéstd. On tirkedd, etta jatkat Aprovelin ottamista
kunnes laakarisi toisin maaraa.

Aprovel-valmistetta ei saa antaa lapsille (alle 18-vuotiaille).

Jos otat I-vall ta kuin Sinun pitaisi:

Jos otat ladketta vahingossa yliannoksen tai lapsi nielee joitakin
tabletteja, ota heti yhteys ladkariisi.

Jos unohdat ottaa Aprovel-valmisteen:

Jos unohdat ottaa laakkeen, ota seuraava paivaannos normaalisti. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos Sinulla on kysymyksid taman laakkeen kaytosta, kaanny ladkarisi tai
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blodtrycksmétning nodvéndig for att kontrollera om blodtrycket ligger
inom normalomradet eller ej.

Hogt blodtryck kan behandlas och hallas under kontroll med mediciner
som Aprovel. Din ldkare kan ocksa ha rekommenderat dig att forandra
din livsstil for att hjalpa till att sanka ditt hoga blodtryck (ga ner i vikt,
undvika rokning, minska alkolholkonsumtionen och begransa méangden
salt i kosten). Doktorn kan dven ha uppmanat till regelbunden, litt (e]
anstrangande) motion sasom promenader och simning.

Aprovel anvénds for att behandla njursjukdom hos patienter med hogt
blodtryck och typ 2 diabetes, i tillagg till blodsockerkontroll och
blodtryckskontroll som kan krava annan samtidig medicinering.

2. INNAN DU TAR APROVEL

Ta inte Aprovel
« om du ar allergisk (6verkanslig) mot irbesartan eller nagot av Gvriga
innehallsamnen i Aprovel

« om du ar gravid i fjarde till nionde manaden

* om du ammar

Var sarskilt forsiktig med Aprovel

om du lider av kraftig krakning eller diarré

om du lider av njurproblem

om du lider av hjartproblem

om du far Aprovel for diabetesrelaterad njursjukdom. Da kan din

likare komma att ta regelbundna blodprov, sérskilt for att vid dalig

njurfunktion méata kaliumnivan i blodet.

om du skall genomga nagon form av operation eller narkos, bor du

aven tala om det for din lakare.

Anvéndning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit

andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Aprovel samverkar vanligen inte med andra mediciner. Sarskilda

forsiktighetsatgarder (tex blodprov) kan vara lampligt ifall du tar

kaliumtillagg, kaliumhaltiga saltersdttningsmedel, kaliumsparande

mediciner (t ex vissa urindrivande medel) eller mediciner som innehaller

litium.

Som for andra blodtryckssankande lakemedel kan effekten av irbesartan

minska om du tar icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel.

Intag av Aprovel med mat och dryck

Aprovel kan tas med eller utan foda. Tabletterna bor svaljas med lite

vatten.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att bli gravid,

informera din ldkare innan du bérjar ta Aprovel. Man bér helst inte

anvinda Aprovel under graviditetens forsta tre manader. Om du blir

gravid under behandling med Aprovel, vand dig genast till din ldkare.

Aprovel skall inte tas under fjarde till nionde graviditetsmanaden eller

vid amning (se "Ta inte Aprovel"). Byte till en lamplig alternativ

behandling bor ske fore en planerad graviditet.

Amning

Aprovel skall inte anvandas om du ammar (se "Ta inte Aprovel").

Korformaga och anvandning av maskiner

Aprovel har sannolikt ingen inverkan pa din férmaga att kora hil eller

anvanda maskiner. Tillfalligtvis kan dock yrsel eller trotthet uppsta under

behandling av hogt blodtryck. Om du drabbas av detta bor du radfraga

din ldkare innan du genomfér sadana aktiviteter.

Viktig information om nagot innehallsamne i Aprovel

Aprovel innehaller laktosmonohydrat (se "Ovriga upplysningar"). Om du
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