Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nepresol®, 25 mg

Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Dihydralazinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

» Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

. Was ist Nepresol® und wofir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Nepresol® beachten?
. Wie ist Nepresol® einzunehmen

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Nepresol® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

OO WON =

1.  WAS IST NEPRESOL® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Nepresol® ist ein Arzneimittel zur Blutdrucksenkung.
Anwendungsgebiete:

Nepresol® wird angewendet bei:

- Bluthochdruck, insbesondere mit Nierenbeteiligung und bdsartigem Verlauf,
vorzugsweise in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Substanzen.

- Schwangerschaftshochdruck (hypertensive Gestosen, Praeklampsie, Eklampsie),
bevorzugt in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Substanzen (vorzugs-
weise 3-Rezeptoren-Blockern).

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON NEPRESOL® BEACHTEN?
Nepresol® darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Dihydralazin und Hydralazin oder
einem der sonstigen Bestandteile von Nepresol® sind

- bei aus unbekannter Ursache (idiopathischem) und medikamentds entstandenem
Lupus erythematodes

- bei Erweiterung der Hauptschlagader (Aortenaneurysma)

- bei Herzklappenverengungen (Herzklappenstenosen)

- bei gestértem Blutabfluss aus dem Herzen (hypertropher Kardiomyopathie)
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- bei isolierter Herzmuskelschwéache (Rechtsherzinsuffizienz) infolge von Hochdruck
im Lungenkreislauf (pulmonaler Hypertonie).

Bei hochgradig eingeschrankter Blutversorgung des Herzens (Koronarinsuffizienz)
sowie bei sehr hoher Pulsfrequenz ist von der alleinigen Anwendung von Nepresol®
abzusehen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nepresol® ist erforderlich,

- bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leber- und Nierenfunktion (Leber-
und Niereninsuffizienz) oder Durchblutungsstérungen der HirngefaBe (zerebro-
vaskulére Insuffizienz) und deren Folgen

- bei Patienten, die den Wirkstoff (Dihydralazin) langsam abbauen (Langsam-
Acetylierer).

Sprechen Sie hierliber bitte mit Ihrer Arztin/ lhrem Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei ihnen friher einmal zutrafen.

Die Gabe eines B-Rezeptoren-Blockers, parallel oder schon einige Tage vor der
Therapie  mit  Nepresol®, zur Vermeidung von  gegenregulatorischer
Pulsbeschleunigung (Reflextachykardie) ist empfehlenswert. Nebenwirkungen, die auf
einer Stimulation des Renin-Angiotensin-Mechanismus beruhen, werden durch
B-Rezeptoren-Blocker gemindert.

Bei koronarer Herzkrankheit (KHK) mit Zeichen einer Herzmuskelminderdurchblutung
(Myokardischamie), Angina pectoris oder eines Herzinfarkts sowie bei erhdhter
Herzschlagfolge (Tachykardie) darf Nepresol® nur in Kombination mit 3-Rezeptoren-
Blockern verabreicht werden. Die Bestimmung von HLA-DR4-Antigen vor
Therapiebeginn und von antinukledren Antikérpern bei langerfristiger Therapie sowie
regelmanige Blutbildkontrollen werden empfohlen.

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fir die Anwendung bei Kindern geeignet, da hierzu keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Altere Menschen

Nepresol® kann die Durchblutung des Gehirns vermindern, so dass insbesondere bei
alteren Patienten mit Neigung zu erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) Vorsicht geboten
ist.

Bei Einnahme von Nepresol® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen dem vorliegenden Arzneimittel und anderen
Mitteln sind zu beachten:

Blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. B-Rezeptoren-Blocker, ACE-Hemmer, Kalzium-
antagonisten, Diuretika u. a.), Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
(negativ inotrop wirkende Antiarrhythmika) sowie Mittel zur Erweiterung von
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BlutgefaBen (Vasodilatatoren, insbesondere Diazoxid) flhren zu gegenseitiger
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Nepresol® wird durch Schlafmittel (Hypnotika),
Beruhigungsmittel (Sedativa), Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen u. a.
Nervenerkrankungen (trizyklische Antidepressiva, MAO-Hemmer, Neuroleptika) sowie
Narkosemittel verstarkt; die beruhigende Wirkung der Schlaf- und Beruhigungsmittel
(Hypnotika u. Sedativa) wird durch die gleichzeitige Anwendung von Nepresol®
ebenfalls verstarkt.

Arzneimittel, die auf bestimmte Teile des Nervensystems wirken (Sympathomimetika,
z. B. Ephedrin) und Indometacin schwéachen die blutdrucksenkende Wirkung von
Nepresol® ab.

Da Isoniazid und Nepresol® im Kérper auf die gleiche Weise abgebaut werden
(Acetylierung), kommt es durch diese Konkurrenz zu einer Wirkungsverstarkung beider
Substanzen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Bei Einnahme von Nepresol® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Wéhrend der Anwendung von Nepresol® sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Nepresol® darf in den ersten drei Monaten der Schwangerschaft nicht eingesetzt
werden, da keine Erfahrungen mit der Anwendung bei Schwangeren vorliegen und
auch keine tierexperimentellen Daten bekannt sind.

Im weiteren Verlauf der Schwangerschaft sollte die Anwendung von Nepresol® nur bei
zwingender Notwendigkeit erfolgen.

Stillzeit

Stillende Mutter sollten nicht mit Nepresol® behandelt werden, da der Wirkstoff aus
Nepresol® in die Muttermilch Ubergeht und nicht bekannt ist, ob der Wirkstoff
schadliche Auswirkungen auf das gestillte Kind hat. Ist eine Behandlung mit Nepresol®
erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméaBigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann

das Reaktionsvermbégen soweit verdndert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
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sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

WIE IST NEPRESOL® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Nepresol® immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Bluthochdruck

- vorzugsweise in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Substanzen -

Zu Behandlungsbeginn 2mal taglich 2 Tablette Nepresol® (entsprechend taglich 25
mg Dihydralazinsulfat), langsame Steigerung auf 2mal 1 Tablette Nepresol®
(entsprechend taglich 50 mg Dihydralazinsulfat). Zur Erhaltungstherapie soll die
niedrigste noch wirksame Einzeldosis verordnet werden.

Schwangerschaftshochdruck (hypertensive Gestosen, Praeklampsie, Eklampsie)

- bevorzugt in Kombination mit anderen blutdrucksenkenden Substanzen
(vorzugsweise B-Rezeptoren-Blocker) -
Die Dosierung erfolgt in gleicher Weise wie bei der Behandlung des Bluthochdrucks.

Eine Steigerung der Dosierung hat schrittweise unter intensiver Beobachtung zu
erfolgen. Die maximale Tagesdosis betragt 100 mg Dihydralazin.

Ohne Ermittlung des Acetylator-Status sollten Tagesdosen von 50 mg nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung: Tabletten zum Einnehmen.

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser)
wahrend oder nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Zur Dauertherapie des Bluthochdrucks. Uber die Dauer der Einnahme entscheidet die
behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt.

Die Ansprechbarkeit gegeniber Nepresol® ist individuell verschieden.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Nepresol® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Nepresol® eingenommen haben als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort eine Arztin/Notarztin oder
einen Arzt/Notarzt, damit diese/dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Anzeichen der Uberdosierung

Im Vordergrund stehen Herz-/GefaBstérungen (kardiovaskulare Stérungen) wie ausge-
pragte, stark beschleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie) und zu niedriger Blutdruck
(Hypotonie) mit Ubelkeit, Schwindel und SchweiBausbriichen sowie stark verminderte
Harnausscheidung (Oligurie) bis hin zum Kreislaufkollaps; evtl. eine Unterversorgung
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des Herzmuskels mit Blut (myokardiale Ischdmie) mit Herzschmerzen (Angina pectoris)
und Herzrhythmusstérungen. Ferner kénnen Bewusstseinsstérungen, Kopfschmerzen
und Erbrechen auftreten, evtl. auch Muskelzittern (Tremor), Krdmpfe und erniedrigte
Kdrpertemperatur (Hypothermie).

Wenn Sie die Einnahme von Nepresol® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Nepresol® abbrechen

Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Nepresol® nicht ohne
Ricksprache mit Ihrer behandelnden Arztin/lhrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nepresol® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar.

Mégliche Nebenwirkungen:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen sie Nepresol® nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst umgehend
auf.

Allgemeinbefinden:
Gelegentlich: Abgeschlagenheit, Fieber.

Herz-Kreislauf-System:

Haufig : Blutdruckabfall beim Aufrichten, Flissigkeitsansammlung im Gewebe.

Nicht bekannt:  insbesondere zu Behandlungsbeginn und zu rascher Dosis-
steigerung: erhéhte Herzschlagfolge, Herzklopfen und Brustschmerz
(pektanginése Beschwerden). Dies gilt besonders fiir Patienten mit
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Bluthochdruck unter alleiniger Behandlung mit Nepresol®. Bei der
Kombinationsbehandlung mit B-Rezeptoren-Blockern ist das Risiko
fir diese Nebenwirkungen herabgesetzt.

Magen-Darm-Trakt: )

Haufig: Magen-Darm-Stérungen  wie  Appetitverminderung,  Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, in Einzelféllen Darmldhmung
(paralytischer lleus).

Blut- und Lymphsystem:

Selten: Lymphdrisenschwellungen,  Blutbildveranderungen  (Blutarmut,
Verminderung der Anzahl an wei3en Blutkérperchen und Blut-
plattchen).

Sehr selten: hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkdrperchen mit

Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose).

Nieren- und Harnwege:
Selten: Stérungen beim Wasserlassen

Leber und Gallenblase:

Selten: Leberentziindung, Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht.

Haut:

Haufig: Hautrétung (Flush)

Selten: allergische Hautreaktionen (z.B. Hautrétung, Nesselfieber, Juckreiz)

Immunsystem:
Nicht bekannt:  nach  Langzeitbehandlung:  Lupus-erythematodes-disseminatus

(LED) ahnliches Zustandsbild, insbesondere bei Patienten, die den
Wirkstoff langsam abbauen (,,Langsam-Acetylierer”), und bei fort-
geschrittenen Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz).

Erste Anzeichen: Fieber und rheumaahnliche Gelenk- und Muskel-
schmerzen;

des Weiteren mdglich: Lymphdrisenschwellung, Gelenkent-
zUndungen, Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Entziindung des
Nierengewebes (Glomerulonephritis) und im Blut Nachweis
bestimmter Abwehrstoffe (antinukleédre Antikdrper).

Diese Erscheinungen bilden sich in der Regel nach Absetzen des
Praparates zurlck.

Vereinzelt ist ein Fortbestehen der rheumaahnlichen Symptome
beschrieben worden, die sich erst nach einer Kortikosteroid-Therapie
zurtckbilden. Trager des HLA-DR4-Antigens werden von LED-
ahnlichen Nebenwirkungen haufiger betroffen.

Psychiatrische Storungen:

Haufig: Angst

Selten: depressive Verstimmungen.

Nervensystem:

Haufig: Schwindel, migraneartige Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Erkrankung der Nerven, die sich durch Missempfindungen wie

Kribbeln, Kaltegefihl, Taubheitsgefihl an den GliedmaBen auBern
kann (periphere Neuropathie).

Selten: Muskelzittern und Muskelkrampfe.
Die Erscheinungen bilden sich nach Pyridoxin (Vitamin B6)-Gabe
zurtck.
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Atemwege:
Haufig: Verstopfung der Nase

Bewegungsapparat:
Gelegentlich: Gelenkentziindungen (Arthralgien).

Fortpflanzungsorgane:
Selten: Potenzstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

WIE IST NEPRESOL® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und den Durchdriick-

streifen nach Verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber + 25°C aufbewahren

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Nepresol® enthilt:

Der Wirkstoff ist: Dihydralazinsulfat

1 Tablette enthalt:
29 mg Dihydralazinsulfat 2,5 H,O (entsprechend 25 mg Dihydralazinsulfat, wasserfrei)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Chinolingelb E104; Natriumedetat (Ph.Eur.); Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich];
Maisstéarke; Mannitol (Ph.Eur.); Hochdisperses Siliciumdioxid; Talkum

Wie Nepresol® aussieht und Inhalt der Packung:

Nepresol® Tabletten sind in Originalpackungen mit 30 (N1), 100 (N3) Stick
erhaltlich.
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Die Tabletten sind mit einer Bruchrille versehen. Die Tabletten kénnen in gleiche
Halften geteilt werden.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi 8

[-27010 Valle Salimbene (PV)
Telefon: 0039 0382 422008
Telefax: 0039 0382 525845
E-mail: servicioclienti@teofarma.it

Hersteller:
Teofarma S.r.l.

Viale Certosa 8/A
[-27100 Pavia

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im 06/2015.

Seite 8 von 8



