FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Hypotron

2,5 mg tabletter; 5 mg tabletter, 10 mg tabletter
midodrinhydroklorid

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

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

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Hypotron ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Hypotron

3. Hur du tar Hypotron

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Hypotron ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Hypotron ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt lakemedel &r Hypotron. Hypotron-tabletterna innehaller den aktiva substansen
midodrinhydroklorid. Det tillhér en grupp av lakemedel som kallas adrenerga och dopaminerga medel.

Midodrinhydroklorid ar ett Iakemedel som hojer blodtrycket och det anvands for att behandla vissa svara
former av 13gt blodtryck hos vuxna nar andra behandlingar inte har gett effekt.

Midodrinhydroklorid som finns i Hypotron kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Hypotron

Ta inte Hypotron om:
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- du ar allergisk mot midodrinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

= du har hdgt blodtryck

= du har ldngsam puls

- du har urineringssvarigheter

du har vissa hjart-karlsjukdomar

~ du har forhojt 6gontryck (glaukom) eller synnedsattning pa grund av diabetes

= du har 6veraktiv skéldkortel

= du har hormonella stérningar som orsakas av en tumor i binjuremargen (feokromocytom)

du har en svar njursjukom

= du har prostatafdrstoring.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Hypotron om du har fatt reda pa att du har hogt
blodtryck nar du ligger ner. Om detta galler dig:

bor ditt blodtryck dvervakas regelbundet bade nar du ligger ner och nar du star upp, eftersom det
kan finnas en risk for att ditt blodtryck stiger nar du ligger ner, t.ex. pa natten. Om ditt blodtryck
stiger nar du ligger ner och problemet inte avhjélps genom att minska dosen maste behandlingen
med detta lakemedel avbrytas.

- ardet viktigt att du inte tar Iakemedlet sent pa kvallen. Ta dagens sista dos minst 4 timmar fére
sanggaende. Risken for hogt blodtryck nar du ligger ner &r mindre om du har huvudet i upphdjt lage
pa natten.

Tala aven med lakare:

= om du har en allvarlig stérning i nervsystemet (stérning i det autonoma nervsystemet) eftersom
intag av detta [akemedel kan leda till en ytterligare sankning av blodtrycket nar du reser dig upp. Om
detta sker ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas.

= om du har blodcirkulationsproblem, sarskilt om du har symtom sasom smartor eller kramper i magen
efter att ha atit, eller smarta eller kramper i benen nar du gar.

- om du har en sjukdom i prostatan, eftersom du kan fa svart att urinera nar du tar detta lakemedel.

Lakaren bor kontrollera din njurfunktion och ditt blodtryck innan behandlingen pabérjas. Under
behandlingen kommer ditt blodtryck tidvis att kontrolleras och dosen justeras enligt behov.

Det ar viktigt att du omedelbart rapporterar symtom som ar forknippade med hégt blodtryck, sdsom
bréstsmarta, hjartklappning, andfaddhet, huvudvark och dimsyn. Din lakare beslutar om dosen behéver

justeras eller om behandlingen med Hypotron behdver avbrytas.

Tala med ldkare om nagon av dessa varningar galler eller har gallt dig.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar, eftersom sakerhet och effekt for
Hypotron inte har inte faststallts i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Hypotron
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande lakemedel:

Samtidig anvandning med dessa lakemedel kan orsaka en kraftig forhdjning av blodtrycket:
- Reserpin och guanetidin (blodtryckssankande lakemedel)
Antihistaminer (anvands for behandling av allergier)
Skéldkdrtelhormon (anvands om skéldkérteln inte fungerar som den ska)
Tricykliska antidepressiva ldkemedel och MAO-hdmmare (bada anvands for behandling av
depression)
Andra vasokonstriktorer (karlsammandragande lakemedel) eller sympatomimetika (lakemedel
som har en stimulerande verkan pa vissa delar av nervsystemet)

Prazosin och fentolamin (lakemedel for behandling av hjartsjukdom) eftersom de forhindrar effekten
av detta lakemedel.

Digitalispreparat (Iakemedel for behandling av hjartsjukdom) eftersom samtidig anvandning med
detta ldkemedel kan férsamra hjartfunktionen.

Kortikosteroider sasom fludrokortisonacetat (antiinflammatoriskt lakemedel) eftersom dessa
lakemedel kan dka effekten av Hypotron.

Lakemedel som direkt eller indirekt minskar hjartfrekvensen. Det rekommenderas att Idkaren
overvakar dig noggrant om Hypotron anvands samtidigt med dessa lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte

anvander preventivmedel. Tala om for lakare om du ar gravid eller vill bli gravid under behandlingen.

Anvand inte detta lakemedel under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har sannolikt ingen effekt pa férmagan att framfara fordon eller anvanda maskiner. Du ska
dock vara forsiktig om du drabbas av yrsel eller ostadighetskansla efter intag av lakemedlet. Du ar sjalv
ansvarig for att beddoma 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 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.

Hypotron 5 mg tabletter innehaller para-orange aluminiumlack
(E110)

Para-orange aluminiumlack (E110) kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Hypotron

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Svalj tabletterna med vatten.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 17:43



Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.
Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart fér att underlatta nedsvaljning.

Hur mycket du ska ta
Din lakare bestammer dosen och talar om for dig hur Idange du ska ta ldkemedlet. Behandlingen ar vanligen
langvarig.

Rekommenderad startdos ar vanligen en tablett om 2,5 mg tre ganger dagligen. Denna dos kan 6kas
veckovis upp till 10 mg tre ganger dagligen, vilket motsvarar den vanliga underhallsdosen om 30 mg per
dag.

Den rekommenderade totala dagliga dosen bor férdelas jamnt pa tre doser per dag.

Tidpunkt for kvallsdosen

Undvik att ta lakemedlet sent pa kvallen. Ta den sista dosen minst 4 timmar fére sanggaende. Genom att
ha huvudet i upphdjt 1age under natten minskar risken for hogt blodtryck nar du ligger ner. Se avsnitt
Varningar och férsiktighet i denna bipacksedel for ytterligare information.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag, vand dig till din 1akare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit fér stor mangd av Hypotron

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.

En for stor dos av lakemedlet kan orsaka:

hogt blodtryck (hypertoni), t.ex. hjartklappning, andfaddhet, bréstsmarta, huvudvéark och dimsyn
langsam hjartfrekvens (bradykardi)

urineringssvarigheter

gashud

koldkansla.

Om du har glomt att ta Hypotron

Om du har glémt att ta en dos, ta nasta dos vid vanlig tidpunkt och fortsatt sedan att ta lakemedlet enligt
lakarens anvisningar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos, eftersom det 6kar risken fér
hogt blodtryck nar du ligger ner.

Om du slutar att ta Hypotron

Ingen plétslig sankning av blodtrycket kommer att intraffa.
Radfraga alltid Idkare om du 6vervager att sluta ta detta ldkemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- gashud, kldda i harbotten och smérta vid urinering.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- stickningar och kldda, hégt blodtryck nar du ligger ner, huvudvark, illamaende, halsbranna,
inflammation i munslemhinnan, rodnad, hudutslag, frossa, urineringssvarigheter.

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

sémnstorningar inklusive sdmnsvarigheter, rastloshet, upproérdhet och irritabilitet, langsam
hjartfrekvens, urintrangningar.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- hjartklappning, snabba hjartslag, onormal leverfunktion inklusive 6kning av leverenzymer.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

buksmarta, krakningar, diarré, angest, kansla av forvirring

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Hypotron ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

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
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar midodrinhydroklorid. Varje tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
midodrinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse, magnesiumstearat och vattenfri
kolloidal kiseldioxid. Hypotron 5 mg tabletter innehaller dven para-orange aluminiumlack (E110).
Hypotron 10 mg tabletter innehaller &ven briljantblatt FCF aluminiumlack (E133).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

2,5 mg tabletterna ar vita, runda och méarkta pa ena sidan med "MID” ovanfor brytskaran och "2.5”
nedanfor brytskaran.

5 mg tabletterna ar orange, runda och markta pa ena sidan med "MID” ovanfor brytskaran och "5”
nedanfor brytskaran.

10 mg tabletterna ar bla, runda och markta pa ena sidan med "APO” och pa den andra sidan med "MID”
ovanfor brytskaran och ”10” nedanfér brytskaran.

Lakemedlet finns i kartonger innehallande 50 eller 100 tabletter i aluminium/aluminiumblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Brancaster Pharma Ireland Ltd.

Garadice House

3-4 Fairview

Dublin 3, D03X0Y5

Irland

Tillverkare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Lokal foretradare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goéteborg
Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-18

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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