FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Isosorbidmononitrat Astimex

60 mg Depottabletter
isosorbidmononitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
~ Om du har ytterligare fragor vand
dig till [akare eller apotekspersonal.
" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
| denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Isosorbidmononitrat Astimex ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Isosorbidmononitrat Astimex
3. Hur du tar Isosorbidmononitrat Astimex

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Isosorbidmononitrat Astimex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Isosorbidmononitrat Astimex ar och vad det
anvands for

Isosorbidmononitrat Astimex 60 mg depottabletter (kallas
fortsattningsvis Isosorbidmononitrat Astimex i denna bipacksedel)
innehaller den aktiva substansen isosorbidmononitrat.

Den tillhor gruppen lakemedel som kallas nitrater.

® Den anvands for att forhindra brostsmartor/karlkramp (angina).
Karlkramp ar en tryckande smarta eller en kansla
av tryck dver brostet, men smartan kan ocksa kannas
i halsen eller armen. Smartan uppkommer nar hjartmuskeln
inte far tillrackligt med syre for att kunna pumpa runt blodet.

® Den verkar genom att fa blodkarlen att slappna av och
utvidgas. Detta gor det lattare for hjartat att pumpa runt blodet
| kroppen, vilket forbattrar flodet av blod
och syre till hjartmuskeln.

Tabletterna ar tillverkade
sa att [akemedlet frigors langsamt under ett flertal timmar.

Isosorbidmononitrat som finns i Isosorbidmononitrat Astimex kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du tar
Isosorbidmononitrat Astimex

ANVAND INTE dessa tabletter for att behandla plotslig brostsmarta
(akut karlkramp). Uppsok istallet lakarvard omedelbart. Dessa
tabletter verkar for langsamt for att behandla

detta och anvands endast for att forebygga karlkrampssymtom.

Anvand inte Isosorbidmononitrat Astimex:

- om du ar allergisk
mot isosorbidmononitrat eller nagot annat innehallséamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
"~ om du nagon gang har fatt en stroke.
- om du har valdigt lagt blodtryck.
~ om du har svar blodbrist.
~ om du
har hjartbesvar som kallas "kardiomyopati” eller "perikardit”eller
tranga hjartklaffar.
" omdu
tar sildenafil eller liknande lakemedel som kallas fosfodiesteras ty
5-hammare (anvands vid manlig impotens). Se
avsnittet "Andra lakemedel och Isosorbidmononitrat Astimex”.

Isosorbidmononitrat ska inte anvandas hos patienter med akut
hjartinfarkt med lagt fylinadstryck, huvudskada,
hjarnblddning, kraftig blodtryckssankning eller 1ag blodvolym.
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Ta inte Isosorbidmononitrat Astimex

om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar osaker,
tala med lakare eller apotekspersonal innan

du tar detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du
tar Isosorbidmononitrat Astimex:

om du har nedsatt skoldkortelfunktion.

om du har hypoxemi (lag syrehalt i blodet t.ex. pa grund av en
lungsjukdom).

om du har hypotermi (symtom ar frossa, ovanlig somnighet,
forvirring).

om du ar undernard.

om du har en allvarlig lever- eller njursjukdom.

Andra lakemedel och Isosorbidmononitrat
Astimex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen

har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta inkluderar receptfria lakemedel och vaxtbaserade lakemedel.
Detta pa grund av att Isosorbidmononitrat Astimex kan paverka hur
andra lakemedel fungerar och andra ldkemedel kan paverka
Isosorbidmononitrat Astimex.

Ta inte Isosorbidmononitrat Astimex om du
anvander foljandelakemedel:

® Sildenafil eller liknande lakemedel som kallas fosfodiesteras typ
5-hammare (anvands vid manlig impotens)
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Om du tar nagot av dessa lakemedel mot erektil dysfunktion kan
samtidig anvandning

av nitratlakemedel sasom Isosorbidmononitrat Astimex orsaka en
svar och eventuellt farlig blodtryckssankning. Detta kan leda

till svimning eller i varsta fall en hjartinfarkt.

Foljande lakemedel kan paverka effekten av
Isosorbidmononitrat Astimex:

® noradrenalin (anvands for att behandla kraftig och
svar blodtryckssankning)
® acetylkolin (anvands for att minska pupillen under
starroperationer och andra ogonoperationer)
histamin (anvands framst for diagnostisering av vissa sjukdomar)
® alla blodtrycksmediciner (t.ex. betablockerare,
kalciumkanalblockerare, vasodilatorer,
angiotensin ll-receptorantagonister, ACE-hammare).

Isosorbidmononitrat Astimex med alkohol

Undvik att dricka alkohol medan du tar

Isosorbidmononitrat Astimex, eftersom biverkningen

lagt blodtryck kan bli varre an vanligt och du kan kanna dig yr eller
svimma.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att kan vara gravid
eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du kan fa huvudvark eller kdnna dig yr efter att du har tagit
Isosorbidmononitrat Astimex. Om sa ar fallet, kor inte bil

och anvand inga verktyg eller maskiner.

Du ar alltid sjalvansvarig for att bedoma om du ar i kondition
att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka

din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa
grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i

andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Isosorbidmononitrat Astimex innehaller laktos
och sackaros.

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

3. Hur du tar Isosorbidmononitrat Astimex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hur du tar lakemedlet

® Tabletterna kan delas i tva lika stora doser.
® Ta tabletterna med ett halvt glas vatten.
® Krossa eller tugga inte tabletterna.

Hur mycket du ska ta
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® Rekommenderad dos ar en eller tva
Isosorbidmononitrat Astimex 60 mg per dag.
Ta lakemedlet pa morgonen.
Din lakare kan ordinera dig en lagre startdos for att undvika
biverkningar av
behandlingen med Isosorbidmononitrat Astimex. Din dos
kan vara fran en halv tablett (30 mg) upp till
tva tabletter (120 mg) per dag.

Du far inte ta Isosorbidmononitrat Astimex vid en plotslig
angina-attack. Om du far en plétslig attack, ta en tablett av
glyceryltrinitrat (f6lj instruktionerna som anges pa etiketten).

Anvandning for barn

Ge inte dessa tabletter till barn.

Anvandning for aldre

Om du ar aldre ska din dos vara densamma som ovan,
forutom om du har 1agt blodtryck eller en

allvarlig lever- eller njursjukdom - du ska alltid folja l[akarens
anvisningar.

Om du redan tar lakemedel

sasom betablockerare eller kalciumkanalblockerare ska du
tala om det for [akare eller apotekspersonal, eftersom lakaren
kan behova justera

din dos av Isosorbidmononitrat Astimex eller din ovriga
behandling (se avsnitt 2 "Vad du behdver veta innan du

tar Isosorbidmononitrat Astimex”).

Om du har tagit for stor mangd av
Isosorbidmononitrat Astimex
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomningav

risken samt radgivning. Om du uppsoker sjukhus, ta med
lakemedelsférpackningen sa att tabletterna kan identifieras.

Symtom pa overdosering kanomfatta:
Bultande huvudvark, upphetsning, kallsvett,
illamaende, krakningar, svindel, svimning och hjartklappning.

Om du har glomt att ta Isosorbidmononitrat
Astimex

® Om du har glémt en dos, ta den sa fort du har kommit pa det.
Men om det nastan ar tid for din nasta dos, hoppa over den
glomda dosen.

® Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Isosorbidmononitrat Astimex

Sluta inte helt pl6tsligt att ta Isosorbidmononitrat Astimex
tabletter eftersom detta kan férvarra din angina. Om din
behandling ska avslutas ska detta ske gradvis. Var noga med att
folja din lakares anvisningar. Om du har ytterligare fragor om detta
lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Huvudvark kan forekomma nar behandlingen inleds men forsvinner ve
1-2 veckors behandling.
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Lagt blodtryck med symtom sasom yrsel och illamaende
med svindel i enstaka fall har rapporterats ibland.
Dessa symtom forsvinner vanligen vid fortsatt behandling.

Andra mojliga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Lagt blodtryck. Detta kan fa dig att kdnna dig svag eller yr.
Okad puls.

Huvudvark

Yrsel

lllamaende

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Krakningar
® Diarré

Sallsynta (kan forekomma hos upp tilll av 1000 anvandare)

® Svimning
® Hudutslag
® Klada

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® Muskelsmartor

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Isosorbidmononitrat Astimex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn
Forvaras vid hogst 25 °C

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel

som inte langre anvands. Dessa atgarder

ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar isosorbidmononitrat. Varje tablett
innehaller 60 mg av den aktiva substansen.

- QOvriga innehdllsamnen ar hydroxipropylmetylcellulosa 2208,
laktos, sackaros, maltodextrin, magnesiumstearat, kiseldioxid
kolloidal vattenfri, jarnoxidgul (E-172).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isosorbidmononitrat Astimex tabletter ar ljusqula

bikonvexa, ovala, med brytskara

pa bada sidor och markta"DX 31" pa ena sidan.
Isosorbidmononitrat Astimex finns i blisterférpackning innehallande
28, 30 eller

08 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Dexcel Pharma GmbH
Carl-Zeiss-StraRe 2
63755 Alzenau,
Tyskland

Tillverkare och ombud:
Astimex pharma AB
Isafjordsgatan 36

164 40 Kista

Denna bipacksedel andrades senast 2018-10-22
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