FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Isosorbidmononitrat Mylan

10 mg, 20 mg tabletter
Isosorbid-5-mononitrat

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

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Isosorbidmononitrat Mylan ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Isosorbidmononitrat Mylan ar och vad det anvands for

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller isosorbid-5-mononitrat, och tillhér en grupp ldkemedel som kallas
nitrater. Denna typ av lakemedel verkar genom att vidga blodkarlen och underlattar darigenom hjartats
arbete vid karlkramp i hjartat.

Isosorbidmononitrat Mylan anvands vid forebyggande behandling av karlkramp i hjartat (angina pectoris).
Isosorbidmononitrat som finns i Isosorbidmononitrat Mylan kan ocksa vara godkand fér att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2.Vad du behodver veta innan du tar Isosorbidmononitrat Mylan

Ta inte Isosorbidmononitrat Mylan:
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® om du ar allergisk mot isosorbid-5-mononitrat, andra nitrater eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du drabbats av starkt forsamrad blodcirkulation eller chock

om ditt hjarta har starkt forsamrad pumpfunktion (kardiogen chock), sa att ditt blodtryck inte blir
tillrackligt hogt

om du har minskad blodvolym (svar hypovolemi)

om du har hjartsacksinflammation (perikardit)

om du har ansamling av vatska i hjartsacken runt hjartat (hjarttamponad)

om du samtidigt tar Iakemedel av typ fosfodiesteras-5-hammare, t.ex. sildenafil, vardenafil eller
taldalfil.

Varningar och forsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Isosorbidmononitrat Mylan.

Radgor med lakare innan behandling med Isosorbidmononitrat Mylan pabdrjas om du:

har hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati (hjartmuskelsjukdom)

har 13gt blodtryck

har besvar av 1&gt blodtryck, t.ex. vid uppresning fran sittande (ortostatisk cirkulatorisk dysreglering)
har sjukdom i blodkarlen i hjarnan (cerebrovaskular sjukdom)

har fortrangning av hjartklaffarna (aortastenos och/eller mitralisstenos)
har férhéjt tryck i skallen

har blodbrist (anemi)

har bristande syresattning av blodet (hypoxemi)

har nedsatt skoéldkortelfunktion

ar undernard

har 1ag kroppstemperatur (hypotermi)

nyligen har haft hjartinfarkt

tar lakemedel for att sanka blodtrycket

Isosorbidmononitrat Mylan ar inte [ampligt for behandling av akut angina attack eller hjartinfarkt.

Lakemedel av typ fosfodiesteras-5-hammare far inte tas samtidigt som Isosorbidmononitrat Mylan. Intag av
Isosorbidmononitrat Mylan inom 24 timmar efter intag av fosfodiesteras-5-hammare ska g6ras med
forsiktighet pa grund av risken for kraftigt blodtrycksfall.

Minskad effekt av Isosorbidmononitrat Mylan sa kallad toleransutveckling och att den minskade effekten
aven galler andra nitrater &n isosorbidmononitrat sa kallad korstolerans har beskrivits.

Vid intag av Isosorbidmononitrat Mylan kan en dvergaende bristande syresattning av blodet (hypoxemi)

uppkomma.
Om du har kranskarlssjukdom kan det leda till syrebrist i hjartmuskulaturen.

Barn

Sakerhet och effekt for Isosorbidmononitrat Mylan hos barn har inte faststallts.

Andra lakemedel och Isosorbidmononitrat Mylan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Isosorbidmononitrat Mylan far inte anvandas samtidigt som ldkemedel av typ fosfodiesteras-5-hammare,
t.ex. sildenafil, vardenafil och tadalafil eftersom det kan leda till kraftigt blodtrycksfall, forsamrad
blodférsorjning (ischemi) och stérd blodcirkulation med permanenta skador pa hjartat och hjarnan.

Om du tar féljande lakemedel samtidigt med Isosorbidmononitrat Mylan kan den blodtryckssankande
(hypotensiva) effekten av Isosorbidmononitrat Mylan forstarkas:

andra vasodilatatorer (blodkarlsvidgande lakemedel)
antihypertensiva (Iakemedel for att behandla hégt blodtryck) t.ex. ACE-hammare, betablockerare,
kalciumantagonister och vatskedrivande medel (diuretika)
neuroleptika (lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar)
sapropterin (Iakemedel som anvandas for att sdnka halten av aminosyran fenylalanin i blodet hos
patienter med fenylketonuri)

® tricykliska antidepressiva (anvands vid depression)

Isosorbidmononitrat Mylan med alkohol

Samtidig behandling med Isosorbidmononitrat Mylanoch intag av alkohol kan férstarka den
blodtryckssankande effekten av Isosorbidmononitrat Mylan.

Graviditet och amning

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

Graviditet
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgér darfér med lakare vid mer an tillfalligt bruk
av Isosorbidmononitrat Mylan under graviditet.

Amning
Okant om Isosorbidmononitrat Mylan gar 6ver i modersmjélk. Radgér darfor med lakare fére regelbunden
anvandning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vissa biverkningar (blodtrycksfall och yrsel) kan upptrada som paverkar bilkérning eller anvandning av

maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller laktos och natrium

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare
innan du tar detta Iakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.
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3. Hur du tar Isosorbidmononitrat Mylan

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

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt foér dig.

Vanlig dos fér vuxna ar 20 mg morgon och eftermiddag till maten. Vid behov kan dosen okas till 40 mg 2
ganger dagligen.

For att undvika huvudvark ar det vanligt att man bérjar med 10 mg 2 ganger dagligen de férsta 2 dagarna
av behandlingen.

Utsattande av behandling med Isosorbidmononitrat Mylan bor ske gradvis for att inte symtomen pa
karlkramp ska forsamras.

Tabletterna kan delas och ska svaljas med vatska i samband med maltid. Brytskaran ar inte till for att dela
tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta nedsvaljning.

Om du har tagit fér stor mangd av Isosorbidmononitrat Mylan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Tecken pa dverdosering kan vara: blodtrycksfall med stord blodcirkulation (ortostatisk dysreglering), forhéjd
puls (reflextakykardi), hjartklappning (palpitationer), pulserande huvudvark, oroskansla (excitation),
hudrodnad, kallsvett, svaghet (asteni), yrsel, omtdcknat tillstand (stupor), svimning, illamaende, krakningar
och diarré.

Om du har glomt att ta Isosorbidmononitrat Mylan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har glémt att ta en tablett, ta en samma dag sa snart du kommer ihdg det. Fortsatt behandlingen
som vanligt nasta morgon.

Om du slutar att ta Isosorbidmononitrat Mylan

Du kan ma daligt om du plétsligt slutar ta Isosorbidmononitrat Mylan. Tala om fér lakaren om du slutar ta
detta lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® huvudvark (sa kallad "nitrathuvudvark”). Upptrader ofta i borjan av behandlingen och férsvinner
vanligen efter ndgon veckas behandling.

Vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):
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Forhojd puls (takykardi)
Lagt blodtryck (hypotension)
lllamaende

® Yrsel
Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvandare):

® Krakningar
® (Overgdende hudrodnad (erytem)

Sallsynta (kan férekomma hos farre an 1 av 1000 anvandare):

® allergiska hudreaktioner
® Svimningsanfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Isosorbidmononitrat Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga 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 isosorbid-5-mononitrat 10 mg respektive 20 mg.
® (vriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat 60 mg respektive 120 mg, magnesiumstearat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, natriumstarkelseglykollat, mikrokristallin cellulosa.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

10 mg tabletter: Vita, runda, diameter 7 mm, med skara, markta IM och 10 pa den ena sidan och G pa den
andra.
20 mq tabletter: Vita, runda, diameter 9 mm, med skara, markta IM och 20 pa den ena sidan och G pa den
andra.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férpackningsstorlek: 10 mg tabletter: 100 st i plastburk. 20 mg tabletter: 20, 100 och 200 st i plastburk,
(100x1) endos.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm.

Denna bipacksedel andrades senast 2020-03-10
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