
inte tål vissa sockerarter, bör du kontakta din läkare innan du tar denna
medicin.

Ta alltid Aprovel enligt läkarens anvisningar. Rådfråga läkare eller
apotekspersonal om du är osäker.
Vanlig dos är 150 mg en gång dagligen. Dosen kan sedan ökas till 300 mg
en gång dagligen beroende på effekten på blodtrycket. Maximal
blodtryckssänkning erhålls 4-6 veckor efter det att behandlingen
påbörjats. 
Vid behandling av diabetesrelaterad njursjukdom hos patienter med
högt blodtryck och typ 2 diabetes är 300 mg en gång dagligen att föredra
som underhållsdos.
Läkaren kan, särskilt när behandlingen påbörjas, ordinera en lägre dos
till vissa patienter t.ex. de som behandlas med hemodialys, eller de som
är äldre än 75 år.
Aprovel intas via munnen och kan tas med eller utan föda. Tabletterna
bör sväljas med lite vatten. Du bör försöka att ta den dagliga dosen vid
ungefär samma tidpunkt varje dag. Det är viktigt att du fortsätter att ta
denna medicin tills din läkare ger dig andra instruktioner.
Aprovel bör inte ges till barn (< 18 år).
Om du har tagit för stor mängd av Aprovel
Om du av misstag tagit för många tabletter, eller ett barn sväljer några,
kontakta omedelbart läkare.
Om du har glömt att ta Aprovel
Om du av misstag hoppat över en daglig dos, ta då bara nästa dos på
normalt sätt. Ta inte dubbel dos för att kompensera för glömd tablett.
Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel kontakta läkare eller
apotekspersonal.

Liksom alla läkemedel kan Aprovel orsaka biverkningar men alla
användare behöver inte få dem.
Om biverkningar skulle uppträda är dessa sannolikt milda och tillfälliga.
Vissa biverkningar kan emellertid vara allvarliga och kräva läkarvård.
Följande vanliga biverkningar har rapporterats i kliniska studier på
patienter med högt blodtryck: yrsel, illamående/kräkningar, trötthet och
ökad nivå av kreatinkinas i plasma. Följande mindre vanliga biverkningar
har också rapporterats: hjärtklappning, rodnad, hosta, diarré,
matsmältningsbesvär, försämrad sexuell förmåga och bröstsmärtor.
Hos patienter med högt blodtryck och typ 2 diabetes med njursjukdom
har dessutom följande vanliga biverkningar rapporterats i kliniska
studier: lågt blodtryck och yrsel (speciellt när de reste sig upp från
liggande eller sittande ställning), ben- och muskelsmärta samt sänkt
hemoglobin (färgämnet i röda blodkroppar). Ökad kaliumnivå i blodet
har rapporterats som en mycket vanlig biverkan.
Tillfälliga biverkningar som rapporterats efter det att Aprovel kommit ut
på marknaden är: huvudvärk, smakförändringar, ringningar i öronen,
muskelkramper, led- och muskelsmärtor, störd leverfunktion, ökad
kaliumnivå i blodet, nedsatt njurfunktion samt inflammation i fina
blodkärl framförallt i huden (ett tillstånd som kallas leukocytoklastisk
vaskulit).
Som med liknande mediciner, har i sällsynta fall allergiska hudreaktioner
(hudutslag, nässelutslag) och lokal svullnad av ansikte, läppar och/eller
tunga rapporterats hos patienter som behandlats med irbesartan. Om du
tror att du håller på att utveckla en sådan reaktion eller får andnöd, sluta
att ta Aprovel och sök omedelbart läkarvård.

Om några biverkningar blir värre eller om du märker några biverkningar
som inte nämns i denna information, kontakta läkare eller
apotekspersonal.

Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
Används före utgångsdatum som anges på kartongen och blisterkartan
efter Utg.dat respektive EXP.
Avlägsna inte tabletterna från blisterförpackningen förrän du är redo att
ta medicinen.
Förvaras vid högst 30°C.
Förvaras i originalförpackningen.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga
apotekspersonalen hur man gör med mediciner som inte längre används.
Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.

Om du vill veta mer om din sjukdom eller behandling, så bör du fråga din
läkare eller apotekspersonalen.
Innehållsdeklaration
• Den aktiva substansen är irbesartan.
• Övriga innehållsämnen är laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa,

kroskarmellosnatrium, hypromellos, kiseldioxid, magnesiumstearat,
titandioxid, makrogol och karnaubavax.

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Varje tablett av Aprovel 150 mg innehåller 150 mg irbesartan.
Aprovel filmdragerade tabletter är vita till gråvita, bikonvexa och ovala
med ett hjärta inpräglat på en sida och nummer 2872 på den andra
sidan.
Aprovel 150 mg filmdragerade tabletter tillhandahålls i
blisterförpackningar på 14, 28, 56, 84 och 98 tabletter.
Endosförpackningar (tryckförpackningar) på 56 tabletter finns också
tillgängliga för användning på sjukhus. 
Eventuellt kommer inte alla förpackningsstorlekar att marknadsföras.
Innehavare av godkännande för försäljning och tillverkare
Innehavare av godkännande för försäljning:
SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC
174 avenue de France
F-75013 Paris - Frankrike
Tillverkare:
CHINOIN CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyház - Ungern

For yderligere oplysninger om dette lægemiddel bedes henvendelse
rettet til den lokale repræsentant for indehaveren af
markedsføringstilladelsen.
Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja.
Ytterligare upplysningar om detta läkemedel kan erhållas hos ombudet
för innehavaren av godkännandet för försäljning:

Denne indlægsseddel blev senest godkendt september 2006
Tämä seloste on hyväksytty viimeksi syyskuussa 2006  
Denna bipacksedel godkändes senast september 2006
Yderligere information om dette lægemiddel er tilgængelig på Det
europæiske Lægemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside
http://www.emea.eu.int/
Lisätietoa tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lääkeviraston
(EMEA) kotisivuilta http://www.emea.eu.int/
Information om detta läkemedel finns tillgänglig på EMEAs hemsida
http://www.emea.eu.int/ 

INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL
PATIENTEN

Aprovel 150 mg filmovertrukne tabletter
irbesartan

Læs hele denne indlægsseddel omhyggeligt, inden De begynder at
tage dette lægemiddel.
• Gem indlægssedlen. De får muligvis behov for at læse den igen.
• Kontakt Deres læge eller apotek, hvis De har yderligere spørgsmål
• Dette lægemiddel 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 bemærker nogen form for
bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel, bør De fortælle
det til Deres læge eller apotek.

Denne indlægsseddel fortæller:
1. Hvad Aprovel er, og hvad det anvendes til
2. Hvad De skal gøre, før De begynder at tage Aprovel
3. Hvordan De tager Aprovel
4. Hvilke mulige bivirkninger Aprovel har
5. Hvordan De opbevarer Aprovel
6. Yderligere oplysninger

Aprovel tilhører en medicingruppe, der er kendt under betegnelsen
angiotensin-II receptor antagonister. Angiotensin-II er et stof, der
produceres i kroppen, og som binder sig til receptorer i blodårerne og får
dem til at trække sig sammen. Dette medfører, at blodtrykket øges.
Aprovel forebygger bindingen af angiotensin-II til disse receptorer,
hvilket medfører at blodårerne afslappes, og blodtrykket falder. 
Aprovel mindsker faldende nyrefunktion hos patienter med forhøjet
blodtryk og type 2 diabetes.
Aprovel anvendes til behandling af forhøjet blodtryk (hypertension) og til
at beskytte nyrerne hos hypertensive type 2 diabetikere med påvist
nyrefunktionsnedsættelse ved laboratorieundersøgelse.
Deres læge har målt Deres blodtryk og fundet, at det er højere end
normalt for Deres alder.
Forhøjet blodtryk kan skade blodårerne i flere organer såsom hjertet,
nyrerne, hjernen og øjnene, hvis det ikke bliver behandlet. I nogle
tilfælde kan dette medføre hjerteanfald, hjerte- eller nyresvigt,
slagtilfælde eller blindhed. Der er sædvanligvis ingen symptomer på
forhøjet blodtryk, før skaden indtræffer. Derfor er det nødvendigt at måle
blodtrykket for at vurdere, om det er indenfor normalområdet eller ikke.
Forhøjet blodtryk kan behandles og kontrolleres med medicin som
Aprovel. Deres læge kan også have anbefalet Dem, at De ændrer livsstil
for at hjælpe til sænkning af Deres forhøjede blodtryk (ved vægttab,
undgå rygning, nedsætte alkoholforbruget og formindske saltindholdet i
maden). Lægen kan også have opfordret til regelmæssig, rolig (ikke
anstrengende) motion som spadsereture og svømning.

I tillæg til blodsukkerkontrol og blodtrykskontrol, hvor der måske er
behov for andre lægemidler, bliver Aprovel benyttet til behandling af
nyresygdomme hos patienter med forhøjet blodtryk og type 2 diabetes.

De bør ikke tage Aprovel:
• hvis De er overfølsom (allergisk) overfor irbesartan eller et af de øvrige

indholdsstoffer i Aprovel.
• hvis De er gravid i fjerde til niende måned
• hvis De ammer
Vær særlig 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 får Aprovel for diabetisk nyresygdom. I dette tilfælde kan lægen

tage regelmæssige blodprøver med særlig henblik på at måle kalium
niveauet i blodet, hvis nyrefunktionen er nedsat.

• hvis De skal opereres eller bedøves bør De også oplyse Deres læge om
dette.

Anvendelse af andre lægemidler:
Hvis De tager eller for nylig har taget andre lægemidler, bør De oplyse
Deres læge eller apotek herom, også hvis der er tale om ikke-
receptpligtige lægemidler.
Almindeligvis påvirker eller påvirkes Aprovel ikke af anden medicin. 
Af sikkerhedsmæssige årsager kan det være hensigtsmæssigt at foretage
prøver (f.eks. blodprøver), hvis De tager kaliumtilskud, kaliumholdige
salterstatninger, kaliumsparende medicin (som visse vanddrivende
lægemidler) eller lithium-holdige lægemidler. Som ved anden
blodtryksnedsættende medicin kan virkningen af irbesartan blive nedsat,
hvis De tager nonsteroide antiinflammatoriske lægemidler.
Hvordan man anvender Aprovel sammen med mad og drikkevarer
Aprovel kan tages med og uden mad. Tabletterne bør synkes med vand.
Graviditet og amning
Inden De tager Aprovel, skal De informere Deres læge om De er gravid,
mener at være gravid eller planlægger at blive gravid. Det er bedst ikke
at anvende Aprovel i graviditetens første tre måneder. Hvis De bliver
gravid, mens De tager Aprovel, skal De omgående kontakte Deres læge.
Aprovel bør ikke anvendes under graviditetens sidste seks måneder eller
mens De ammer (se "De bør ikke tage Aprovel"). Der skal skiftes til anden
egnet behandling forud for planlagt graviditet.
Amning
Aprovel bør ikke anvendes, hvis De ammer (se "De bør ikke tage
Aprovel").
Bilkørsel og betjening af maskiner:
Aprovel har sandsynligvis ingen indvirkning på Deres evne til at køre bil
eller betjene maskiner. Derimod kan der lejlighedsvis opstå svimmelhed
eller træthed under behandling af højt blodtryk. Hvis De oplever dette,
bør De konsultere Deres læge, før De udfører sådanne aktiviteter.
Vigtige oplysninger om visse af indholdsstofferne i Aprovel
Aprovel indeholder lactosemonohydrat (se "Yderligere information") Hvis
Deres læge har fortalt Dem, at De har intolerans overfor bestemte
sukkerarter, bør De kontakte Deres læge, før De tager dette lægemiddel.

Aprovel bør altid tages i nøje overensstemmelse med Deres læges
instruktioner. De bør konsultere Deres læge eller apotek, hvis De er
usikker.

Sædvanlig dosis er 150 mg 1 gang daglig. Dosis kan senere øges til 300 mg
1 gang daglig i henhold til blodtryksmålingerne. Den maksimale
blodtryksnedsættende virkning skal være nået 4-6 uger efter
behandlingsstart. Hvis De mener, at virkningerne af Aprovel er for
kraftige eller for svage, bør De tale med Deres læge eller apotek herom.
Hos patienter med forhøjet blodtryk og type 2 diabetes, 300 mg 1 gang
dagligt er den foretrukne vedligeholdelsesdosis til behandling af
ledsagende nyresygdom.
Lægen kan anbefale en lavere dosis, specielt ved ordination af
behandling til patienter, som bliver behandlet med hæmodialyse eller til
ældre patienter over 75 år.
Aprovel er til oral anvendelse og kan indtages med eller uden føde.
Tabletterne skal synkes med vand. De bør bestræbe Dem på at tage Deres
daglige dosis på ca. samme tidspunkt hver dag. Det er vigtigt, at De
fortsætter med at tage Aprovel, indtil Deres læge giver Dem besked om
andet.
Aprovel må ikke gives til børn (under 18 år).
Hvis De tager mere Aprovel end De bør:
Hvis De ved et uheld tager for mange tabletter, eller hvis et barn tager
nogle, skal De omgående kontakte Deres læge.
Hvis De glemmer at tage Aprovel:
Hvis De ved et uheld glemmer at tage en daglig dosis, skal De blot tage
den næste som vanligt. De må ikke tage en dobbeltdosis som erstatning
for en glemt dosis.
Hvis De har yderligere spørgsmål om anvendelsen af dette lægemidddel,
spørg Deres læge eller apotek.

Som alle andre lægemidler kan Aprovel have bivirkninger, selvom ikke
alle får bivirkninger.
Hvis der opstår bivirkninger, er de sandsynligvis lette og midlertidige.
Nogle bivirkninger kan dog være alvorlige og kræve medicinsk
behandling.
Følgende bivirkninger er almindeligvis rapporteret hos patienter med
højt blodtryk i kliniske studier: svimmelhed, kvalme/opkastning, træthed
og forhøjet plasma kreatin kinase niveau. Følgende mindre almindelige
bivirkninger er også blevet rapporteret: hurtig hjertebanken, rødme,
hoste, diarré, dårlig fordøjelse, problemer med seksuel aktivitet og
brystsmerter.
Hos patienter med højt blodtryk og type 2 diabetes med nyresygdom er
der endvidere blevet rapporteret følgende almindelige bivirkninger i
kliniske studier: lavt blodtryk og svimmelhed (specielt ved at rejse sig op
fra liggende eller siddende stilling), knoglesmerter og muskelsmerter
såvel som fald i hæmoglobin (pigment i de røde blodlegemer). Forhøjet
blod kalium niveau er rapporteret meget almindelig.
Lejlighedsvist rapporterede bivirkninger siden markedsføring af Aprovel
er: hovedpine, smagsforstyrrelser, ringen for ørerne, muskelkramper,
smerter i led og muskler, sygdomme i leveren, forhøjet blod kalium
niveau, nedsat nyrefunktion og inflammation i de små blodkar, som
hovedsagelig påvirker huden (tilstand som kaldes leukocytoclastisk
vasculitis).
Som ved lignende medicin er der hos patienter, der behandles med
irbesartan, rapporteret sjældne tilfælde af allergiske hudreaktioner
(udslæt, nældefeber) såvel som lokal opsvulmen af ansigt, læber og/eller
tunge. Hvis du tror, at du er ved at få en sådan reaktion eller hvis du
bliver kortåndet, skal du stoppe med at tage Aprovel og straks søge
lægehjælp.
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Hvis en bivirkning bliver alvorlig eller De bemærker nogen form for
bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel, bør De fortælle
det til Deres læge eller apotek. 

Opbevares utilgængeligt for børn.
Må ikke anvendes efter den udløbsdato, som er angivet på æsken og på
blisterkortet efter EXP. 
Fjern ikke tabletterne fra blisterpakningen, før De er klar til at tage
medicinen.
Må ikke opbevares over 30°C.
Opbevares i den originale yderpakning.
Medicinen må ikke tilføres spildevand eller husholdningsaffald. Spørg
deres apotek hvad De skal gøre ved medicin, der ikke længere er
nødvendig. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljøet.

Hvis De ønsker yderligere oplysninger om Deres sygdom eller behandling,
skal De tale med Deres læge eller apotek.
Hvad Aprovel indeholder
• Det aktive stof er irbesartan.
• De øvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk

cellulose, croscarmellosenatrium, hypromellose, silicondioxid,
magnesiumstearat, titandioxid (E171), macrogol, carnaubavoks.

Aprovel´s udseende og pakningstørrelse
Hver tablet Aprovel 150 mg indeholder 150 mg irbesartan.
Aprovel filmovertrukne tabletter er hvide til mathvide, bikonvekse og
ovale med et hjerte indgraveret på den ene side og nummer 2872
indgraveret på den anden side.
Aprovel 150 mg filmovertrukne tabletter leveres i blisterpakninger á 14,
28, 56 eller 98 tabletter. Unidosis blisterpakninger med 56 tabletter til
hospitalsanvendelse er også tilgængelig. 
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
Indehaver af markedsføringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsføringstilladelsen:
SANOFI PHARMA BRISTOL-MYERS SQUIBB SNC
174 avenue de France
F-75013 Paris - Frankrig
Fremstiller:
CHINOIN CO. LTD.
Lévai u.5.
2112 Veresegyház - Ungarn

PAKKAUSSELOSTE
Aprovel 150 mg kalvopäällysteiset tabletit

irbesartaani

Lue tämä seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lääkkeen ottamisen.
• Säilytä tämä seloste. Voit tarvita sitä myöhemmin.
• Jos Sinulla on lisäkysymyksiä, käänny lääkärisi tai apteekin puoleen.
• Tämä lääke on määrätty vain Sinulle eikä sitä tule antaa muiden

käyttöön. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidän oireensa
olisivat samat kuin Sinun.

• Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tässä selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro
niistä lääkärillesi tai apteekkiin.

Tässä selosteessa esitetään:
1. Mitä Aprovel on ja mihin sitä käytetään
2. Ennen kuin otat Aprovel-valmistetta
3. Miten Aprovel otetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Aprovel-valmisteen säilyttäminen
6. Muuta tietoa

Aprovel kuuluu angiotensiini-II-reseptorin salpaajiin. Angiotensiini-II on
elimistön oma aine, joka verisuonten reseptoreihin sitoutuessaan
aiheuttaa verisuonten supistuksen. Tällöin verenpaine kohoaa. Aprovel
estää angiotensiini-II:n sitoutumisen näihin reseptoreihin, jolloin
verisuonet laajenevat ja verenpaine alenee. Aprovel hidastaa
munuaistoiminnan heikkenemistä 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 ikääsi nähden liian
korkeaksi.
Kohonnut verenpaine voi hoitamattomana vaurioittaa verisuonia useissa
elimissä, mm. sydämessä, munuaisissa, aivoissa ja silmissä. Joskus
seurauksena voi olla sydäninfarkti, sydämen tai munuaisten
vajaatoiminta, aivohalvaus tai sokeutuminen. Kohonnut verenpaine ei
yleensä oireile mitenkään ennen kuin vaurio on jo tapahtunut. Siksi
verenpainemittaus on välttämätön verenpainetaudin toteamiseksi.
Kohonnutta verenpainetta voidaan hoitaa ja hallita lääkityksellä kuten
Aprovel. Lääkäri voi myös suositella elämäntapamuutoksia kohonneen
verenpaineen alentamiseksi (laihdutus, tupakoinnin lopettaminen,
alkoholin käytön vähentäminen ja vähäsuolainen ruokavalio). Hän voi
suositella myös säännöllistä kevyttä liikuntaa (ei raskasta), kuten kävelyä
ja uintia.
Korkea verensokeri ja korkea verenpaine saattavat vaatia myös muuta
lääkitystä, ja Aprovel-valmistetta käytetään näiden lisäksi
munuaissairauden hoitoon potilaille, joilla on korkea verenpaine ja
aikuistyypin diabetes (sokeritauti).

Älä käytä Aprovel-valmistetta:
• jos olet allerginen (yliherkkä) irbesartaanille tai Aprovel-valmisteen

jollekin muulle aineelle
• jos raskautesi on kestänyt jo yli kolme kuukautta,
• jos imetät.
Ole erityisen varovainen Aprovel-valmisteen suhteen:
• jos sinulla esiintyy voimakasta oksentelua tai ripulia,
• jos sinulla on munuaisvaivoja,
• jos sinulla on sydänvaivoja,
• jos Aprovel on määrätty Sinulle diabeteksen aiheuttaman

munuaissairauden hoitoon. Tällöin voi olla tarpeen seurata
laboratorioarvoja verikokein, erityisesti veren kaliumarvoja
heikentyneen munuaistominnan yhteydessä,

• kerro myös lääkärillesi, jos olet menossa leikkaukseen tai Sinut aiotaan
nukuttaa.

Muiden lääkevalmisteiden samanaikainen käyttö:
Kerro lääkärillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan käytät tai olet äskettäin

käyttänyt muita lääkkeitä, myös lääkkeitä joita lääkäri ei ole
määrännyt.
Aprovel-valmisteella ei tavallisesti ole yhteisvaikutuksia muiden
lääkkeiden kanssa. Tarkempi seuranta (esim. verikokeet) voi olla tarpeen
jos käytät kaliumlisiä, kaliumia sisältäviä suolan korvikkeita, kaliumia
säästäviä lääkkeitä (eräät diureetit) tai litiumia sisältäviä lääkkeitä. Jos
käytät samanaikaisesti tulehduskipulääkkeitä, ne saattavat heikentää
irbesartaanin ja myös muiden verenpainelääkkeiden tehoa.
Aprovel-valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa:
Aprovel voidaan ottaa joko ruuan yhteydessä tai ilman ruokaa. Tabletit
tulee niellä veden kera.
Raskaus ja imetys
Kerro lääkärillesi ennen Aprovel-valmisteen ottamista, jos olet raskaana,
saatat olla raskaana tai suunnittelet raskautta. Aprovel-lääkitystä ei ole
suotavaa käyttää raskauden kolmen ensimmäisen kuukauden aikana. Jos
tulet raskaaksi Aprovel-hoidon aikana, ota viipymättä yhteyttä lääkäriisi.
Aprovel-valmistetta ei pidä ottaa neljännen ja yhdeksännen
raskauskuukauden välisenä aikana eikä imetettäessä (ks. "Älä käytä
Aprovel-valmistetta"). Lääkitys tulee vaihtaa sopivaan vaihtoehtoiseen
hoitoon ennen suunniteltua raskautta.
Imettäminen:
Aprovel-valmistetta ei pidä käyttää imettämisen aikana (ks. "Älä käytä
Aprovel-valmistetta").
Ajaminen ja koneiden käyttö:
Aprovel ei todennäköisesti vaikuta ajokykyyn eikä koneiden
käyttökykyyn. Huimausta ja väsymystä saattaa kuitenkin satunnaisesti
esiintyä verenpainetaudin hoidon aikana. Jos Sinulla on tällaisia
tuntemuksia, Sinun tulee neuvotella lääkärisi kanssa ennen autolla-ajoa
tai koneiden käyttöä.
Tärkeää tietoa Aprovel-valmisteen sisältämistä aineista:
Aprovel sisältää laktoosimonohydraattia (ks. Muuta tietoa). Jos lääkäri on
todennut, että et siedä joitakin sokereita, ota yhteys lääkäriin ennenkuin
aloitat tämän lääkkeen käytön.

Ota Aprovel-valmistetta juuri sen verran kuin lääkärisi on määrännyt.
Tarkista lääkäriltäsi tai apteekistasi, mikäli olet epävarma.Tavanomainen
annos on 150 mg kerran päivässä. Annos voidaan myöhemmin suurentaa
300 mg:aan kerran päivässä verenpainevasteen mukaan. Verenpainetta
alentava enimmäisvaikutus saavutetaan 4-6 viikossa hoidon
aloittamisesta. Potilaille, joilla on korkea verenpaine ja aikuistyypin
diabetes, suositeltu ylläpitoannostus on 300 mg kerran päivässä
samanaikaisen munuaistaudin hoitoon.
Lääkäri voi määrätä pienemmän annoksen etenkin hoidon alussa tietyille
potilaille kuten hemodialyysipotilaille tai yli 75-vuotiaille potilaille.
Aprovel otetaan suun kautta ruokailun yhteydessä tai muulloin. Tabletit
niellään veden kera. Päivittäinen annos tulisi ottaa suurin piirtein
samaan aikaan päivästä. On tärkeää, että jatkat Aprovelin ottamista
kunnes lääkärisi toisin määrää.
Aprovel-valmistetta ei saa antaa lapsille (alle 18-vuotiaille).
Jos otat enemmän Aprovel-valmistetta kuin Sinun pitäisi:
Jos otat lääkettä vahingossa yliannoksen tai lapsi nielee joitakin
tabletteja, ota heti yhteys lääkäriisi.
Jos unohdat ottaa Aprovel-valmisteen:
Jos unohdat ottaa lääkkeen, ota seuraava päiväannos normaalisti. Älä ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Jos Sinulla on kysymyksiä tämän lääkkeen käytöstä, käänny lääkärisi tai

apteekin puoleen.

Kuten kaikki lääkkeet, Aprovelkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivät kuitenkaan niitä saa.
Jos haittavaikutuksia esiintyy, ne ovat yleensä lieviä ja ohimeneviä. Jotkut
vaikutukset voivat kuitenkin olla vakavia ja vaatia lääkärin hoitoa.
Kliinisissä tutkimuksissa verenpainepotilailla on esiintynyt yleisesti
seuraavia haittavaikutuksia: huimaus, pahoinvointi/oksentelu, väsymys
ja plasman kreatiinikinaasiarvon nousu.
Myös seuraavia harvinaisempia haittavaikutuksia on ilmoitettu: nopea
sydämen syke, punastuminen, yskä, ripuli, ruoansulatusvaivat,
seksuaalitoimintojen häiriöt ja rintakipu.
Potilailla, joilla on korkea verenpaine, aikuistyypin diabetes ja
munuaistauti, on todettu kliinisissä tutkimuksissa lisäksi seuraavia yleisiä
haittavaikutuksia: alhainen verenpaine ja huimaus (erityisesti noustaessa
seisomaan makuulta tai istumasta), luu- ja lihaskipu sekä
hemoglobiiniarvon (verenpunan) lasku. Veren kaliumarvon nousua on
todettu hyvin yleisesti.
Aprovel-valmisteen markkinoille tulon jälkeen on ilmoitettu seuraavia
yksittäisiä haittavaikutuksia: päänsärky, makuaistin häiriöt, korvien
soiminen, lihaskouristukset, lihas- ja nivelkipu, maksan toimintahäiriöt,
kohonneet veren kaliumarvot, munuaistoiminnan heikkeneminen ja
pääasiassa iho-oireita aiheuttava pienten verisuonten tulehdus (josta
käytetään nimitystä leukosytoklastinen vaskuliitti).
Allergisia ihoreaktioita (ihottumaa, nokkosihottumaa) sekä kasvojen,
huulten ja/tai kielen paikallista turvotusta on havaittu harvoin
irbesartaania kuten muitakin samantyyppisiä lääkkeitä saaneilla
potilailla. Jos Sinusta tuntuu, että Sinulle on kehittymässä tällainen
reaktio tai jos Sinulla on hengenahdistusta, keskeytä Aprovel-valmisteen
käyttö ja hakeudu välittömästi lääkäriin.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tässä selosteessa
mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistä lääkärillesi
tai apteekkiin.

Ei lasten ulottuville eikä näkyville.
Älä käytä Aprovel-valmistetta ulkopakkauksessa ja läpipainoliuskassa
mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
Säilytä tabletit läpipainopakkauksessa käyttöhetkeen asti.
Säilytä alle 30°C.
Säilytä alkuperäisessä pakkauksessa.
Lääkkeitä ei tule heittää viemäriin eikä hävittää talousjätteiden mukana.
Käyttämättömien lääkkeiden hävittämisestä kysy apteekista. Näin
menetellen suojelet luontoa.

Lisätietoa sairaudestasi tai sen hoidosta saat lääkäriltä tai apteekista.
Mitä Aprovel sisältää
• vaikuttava aine on irbesartaani
• muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa,

kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, piidioksidi,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi, makrogoli, karnaubavaha. 

Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Jokainen Aprovel 150 mg tabletti sisältää 150mg irbesartaania.
Aprovel kalvopäällysteiset tabletit ovat valkoisia tai lähes valkoisia,
kaksoiskuperia, soikeita tabletteja, joiden toisella puolella on

sydämenmuotoinen kaiverrus ja toisella puolella 2872 kaiverrus.
Aprovel 150 mg tabletit toimitetaan läpipainopakkauksissa, joissa on 14,
28, 56, 84 tai 98 tablettia. Saatavana on myös 56 yksittäispakatun tabletin
läpipainopakkauksia sairaalakäyttöön.
Kaikkia pakkauskokoja ei välttämättä ole myynnissä.
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 Veresegyház  - Unkari

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL
ANVÄNDAREN

Aprovel 150 mg filmdragerade tabletter
irbesartan

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar ta detta
läkemedel.
• Spara denna bipacksedel, du kan behöva läsa den igen.
• Om du har ytterligare frågor vänd dig till läkare eller apotekspersonal.
• Detta läkemedel har ordinerats åt dig. Ge det inte till andra. Det kan

skada dem, även om de uppvisar symtom som liknar dina.
• Om några biverkningar blir värre eller om du märker några

biverkningar som inte nämns i denna information, kontakta läkare
eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Aprovel är och vad det används för
2. Innan du tar Aprovel
3. Hur du tar Aprovel
4. Eventuella biverkningar
5. Hur Aprovel ska förvaras
6. Övriga upplysningar

Aprovel tillhör en grupp mediciner som kallas angiotensin-II receptor
antagonister. Angiotensin-II är ett ämne, som produceras i kroppen, och
som binds till vissa strukturer (receptorer) i blodkärlen och får dem att
dra ihop sig. Detta leder till ett ökat blodtryck. Aprovel förhindrar
bindningen av angiotensin-II till dessa receptorer, vilket får blodkärlen
att slappna av och blodtrycket att sjunka. Aprovel fördröjer försämring av
njurfunktionen hos patienter med högt blodtryck och typ 2 diabetes.
Aprovel används vid behandling av högt blodtryck (hypertoni) och
dessutom för att skydda njurarna hos patienter med högt blodtryck och
typ 2 diabetes med nedsatt njurfunktion, påvisad i laboratorieprov.
Din läkare har kontrollerat ditt blodtryck och funnit det vara över den
normala nivån för din ålder.
Högt blodtryck kan, om det ej behandlas, skada blodkärl i flera organ
såsom hjärta, njurar, hjärna och ögon. I en del fall kan detta leda till
hjärtattacker, hjärt- eller njursvikt, slaganfall eller blindhet. Högt
blodtryck ger vanligen inga symtom innan skador uppstår. Därför är

blodtrycksmätning nödvändig för att kontrollera om blodtrycket ligger
inom normalområdet eller ej.
Högt blodtryck kan behandlas och hållas under kontroll med mediciner
som Aprovel. Din läkare kan också ha rekommenderat dig att förändra
din livsstil för att hjälpa till att sänka ditt höga blodtryck (gå ner i vikt,
undvika rökning, minska alkolholkonsumtionen och begränsa mängden
salt i kosten). Doktorn kan även ha uppmanat till regelbunden, lätt (ej
ansträngande) motion såsom promenader och simning.
Aprovel används för att behandla njursjukdom hos patienter med högt
blodtryck och typ 2 diabetes, i tillägg till blodsockerkontroll och
blodtryckskontroll som kan kräva annan samtidig medicinering.

Ta inte Aprovel
• om du är allergisk (överkänslig) mot irbesartan eller något av övriga

innehållsämnen i Aprovel
• om du är gravid i fjärde till nionde månaden
• om du ammar
Var särskilt försiktig med Aprovel
• om du lider av kraftig kräkning eller diarré
• om du lider av njurproblem
• om du lider av hjärtproblem
• om du får Aprovel för diabetesrelaterad njursjukdom. Då kan din

läkare  komma att ta regelbundna blodprov, särskilt för att vid dålig
njurfunktion mäta kaliumnivån i blodet.

• om du skall genomgå någon form av operation eller narkos, bör du
även tala om det för din läkare.

Användning av andra läkemedel
Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit
andra läkemedel, även receptfria sådana.
Aprovel samverkar vanligen inte med andra mediciner. Särskilda
försiktighetsåtgärder (tex blodprov) kan vara lämpligt ifall du tar
kaliumtillägg, kaliumhaltiga saltersättningsmedel, kaliumsparande
mediciner (t ex vissa urindrivande medel) eller mediciner som innehåller
litium.
Som för andra blodtryckssänkande läkemedel kan effekten av irbesartan
minska om du tar icke-steroida antiinflammatoriska läkemedel.
Intag av Aprovel med mat och dryck
Aprovel kan tas med eller utan föda. Tabletterna bör sväljas med lite
vatten.
Graviditet och amning
Om du är gravid, tror att du kan vara gravid, eller planerar att bli gravid,
informera din läkare innan du börjar ta Aprovel. Man bör helst inte
använda Aprovel under graviditetens första tre månader. Om du blir
gravid under behandling med Aprovel, vänd dig genast till din läkare.
Aprovel skall inte tas under fjärde till nionde graviditetsmånaden eller
vid amning (se "Ta inte Aprovel"). Byte till en lämplig alternativ
behandling bör ske före en planerad graviditet.
Amning
Aprovel skall inte användas om du ammar (se "Ta inte Aprovel").
Körförmåga och användning av maskiner
Aprovel har sannolikt ingen inverkan på din förmåga att köra bil eller
använda maskiner. Tillfälligtvis kan dock yrsel eller trötthet uppstå under
behandling av högt blodtryck. Om du drabbas av detta bör du rådfråga
din läkare innan du genomför sådana aktiviteter.
Viktig information om något innehållsämne i Aprovel
Aprovel innehåller laktosmonohydrat (se "Övriga upplysningar"). Om du
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5. HVORDAN DE OPBEVARER APROVEL

1. MITÄ APROVEL ON JA MIHIN SITÄ KÄYTETÄÄN

3. MITEN APROVEL OTETAAN

2. ENNEN KUIN OTAT APROVEL-VALMISTETTA

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

5. APROVEL-VALMISTEEN SÄILYTTÄMINEN

1. VAD APROVEL ÄR OCH VAD DET ANVÄNDS FÖR

2. INNAN DU TAR APROVEL

6. MUUTA TIETOA




