FASS ()

Isosorbidmononitrat Mylan

Mylan

Tablett 10 mg

Avregistreringsdatum: 2023-01-31 (Tillhandahalls ej) (vita, runda,
skarade, markta IM 10 pa ena sidan och G pa den andra, 7 mm)

Karlvidgande medel, profylaktisk behandling

Aktiv substans:
Isosorbidmononitrat

ATC-kod:
CO01DA14

For information om det avregistrerade lakemedlet omfattas av
Lakemedelsforsakringen, kontakta Lakemedelsforsakringen.

Las mer om avregistrerade lakemedel

Texten nedan galler for:
Isosorbidmononitrat Mylan tablett 10 mg och 20 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-03-10.

Indikationer

Profylaktisk behandling av angina pectoris.
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Kontraindikationer

® Gverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt innehall.
overkanslighet mot organiska nitrater
® akut cirkulationssvikt (chock, cirkulatorisk kollaps)
kardiogen chock, om inte ett tillrackligt hogt
vansterventrikulart slutdiastoliskt tryck garanteras av mottryck
| aorta eller positiva inotropa lakemedel
svar hypovolemi
konstriktiv perikardit
perikardiell tamponad
samtidigt intag av fosfodiesteras-5-hammare, t.ex. sildenafil,
vardenafil och tadalafil (se avsnitt interaktioner).

Dosering

Isosorbidmononitrat Mylan ar avsett for profylaktisk behandling.
Doseringen ar individuell och skall justeras beroende pa det
kliniska svaret.

Dosering

Vanlig dosering: 20 mg 2 ganger dagligen vanligtvis morgon och
eftermiddag. Vid behov kan dosen okas till 40 mg 2 ganger
dagligen.

Nyinsattning: foljande doseringsschema rekommenderas for att
undvika huvudvark:

Dag 1 och 2: 10 mg 2 ganger dagligen.

Dag 3 och 4: 20 mg 2 ganger dagligen.

Risk for toleransutveckling synes minska om ett doseringsfritt
intervall om minst 8 timmar under den symptomfria delen av
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dygnet astadkommes. Vid behov av dygnstackande behandling
skall terapin kompletteras med betareceptorblockerare eller
kalciumantagonist.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt av Isosorbidmononitrat Mylan hos barn har inte
faststallts.

Aldre

Man har inte funnit att det foreligger behov av rutinmassig
dosjustering hos aldre, men speciell forsiktighet kan vara
nodvandig hos dem med dkad kanslighet for lagt blodtryck eller
med starkt nedsatt lever- eller njurfunktion.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Ingen dosjustering behovs.

Administreringssatt

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

Varningar och forsiktighet

Isosorbidmononitrat far bara anvandas med forsiktighet i féljande
fall:

hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati

laga fyllnadstryck, t.ex. vid akut myokardinfarkt, nedsatt
funktion i vanster ventrikel (vanstersidig hjartsvikt).
Blodtrycksfall under systoliskt tryck 90 mmHg bor undvikas
cerebrovaskular sjukdom

aortastenos och/eller mitralisstenos
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kanslighet mot ortostatisk cirkulatorisk dysreglering
hypotension med eller utan andra chocktecken

forhojt intrakraniellt tryck (hittills har ytterligare okning av
trycket bara observerats med hoga doser av i.v. administrerat
glyceryltrinitrat)

anemi

hypoxemi

hypotyreoidism

undernaring

hypotermi

nylig myokardinfarkt

patienter som redan tar lakemedel for att sanka blodtrycket

Isosorbidmononitrat ar inte lampligt for behandling av akuta
attacker av angina pectoris eller akut myokardinfarkt.

Samtidigt intag av fosfodiesteras-5-hammare och
isosorbidmononitrat ar kontraindicerat. Intag av
isosorbidmononitrat inom 24 timmar efter intag av fosfodiesteras
-5-hammare ska goras med forsiktighet pga risken for kraftigt
blodtrycksfall (se avsnitt Kontraindikationer och Interaktioner).

Toleransutveckling och uppkomst av korstolerans med andra
nitrater har beskrivits.

Under administrering av isosorbidmononitrat kan dvergaende
hypoxemi uppkomma pa grund av en relativ omférdelning av
blodflodet till hypoventilerade alveolaromraden, som kan framkalla
myokardhypoxi hos patienter med kranskarlssjukdom.
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Isosorbidmononitrat Mylan innehaller laktos. Patienter med nagot
av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta
lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos
-galaktosmalabsorption.

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg)
natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

Interaktioner

Féljande interaktioner maste beaktas for detta lakemedel:
Samtidigt intag av vasodilatorer, ACE hammare, betablockerare,
kalciumantagonister, diuretika, neuroleptika eller sapropterin,
tricykliska antidepressiva och alkohol kan forstarka den
antihypertensiva effekten av detta lakemedel.

Samtidigt intag avfosfodiesteras-5-hammare ar kontraindicerat
under behandling med isosorbidmononitratpreparat, eftersom det
kan leda till kraftiga blodtrycksfall, ischemi och
cirkulationsstérningar med bestaende skador i hjartat och hjarnan.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad.
Djurexperimentella data talar ej for 0kad risk for fosterskada. Som
en forsiktighetsatgard bor behandling med Isosorbidmononitrat
Mylan undvikas under graviditet.

Amning

Uppgift saknas om isosorbid-5-mononitrat passerar over i
brostmjolk. En risk for isosorbid-5-mononitrat-exponering for det
ammande spadbarnet kan darfor inte uteslutas. Ett beslut maste
fattas om huruvida amningen eller behandlingen med
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Isosorbidmononitrat Mylan ska avbrytas, varvid fordelen med
amningen for barnet beaktas i forhallande till fordelen med
behandlingen for modern.

Fertilitet

Det saknas kliniska data om effekten av isosorbidmononitrat pa
fertilitet hos manniska.

Trafik

Isosorbidmononitrat Mylan kan tillfalligtvis orsaka blodtrycksfall,
vilket kan orsaka yrsel. Detta galler speciellt i borjan av
behandlingen eller vid dosokning. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkorning eller anvandning av

maskiner.

Biverkningar

Flertalet biverkningar ar farmakologiskt medierade och

dosberoende. Vid behandlingens borjan upptrader huvudvark hos
ca 25% av patienterna. Denna biverkan hanfor sig till preparatets
vasodilaterande effekt och forsvinner vanligen inom nagon vecka.

Inom varje organsystem listas biverkningarna efter frekvens (antal
patienter som foérvantas fa biverkningen). Foljande kategorier
anvands: Mycket vanliga (=1/10); Vanliga (=1/100, <1/10); Mindre
vanliga (=1/1 000, <1/100); Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000);
Mycket sallsynta (<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Centrala och perifera
nervsystemet

Mycket vanliga

Huvudvark
("nitratinduc
erad
huvudvark”)
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Vanliga Yrsel
Sallsynta Svimning
Hjartat Vanliga Takykardi
Blodkarl Vanliga Hypotension
Magtarmkanalen Vanliga lllamaende
Mindre vanliga Krakningar..
Hud och subkutan vavnad [Mindre vanliga Overgdende
erytem (hudr
odnad)
Sallsynta Allergiska
hudreaktion
er

Blodtrycksfall kan leda till reflektorisk takykardi, yrsel och
svimning.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Begransad erfarenhet av dverdosering.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Toxicitet: Stora individuella variationer. Toxiska effekten
potentieras av alkohol. Tillvanjning och toleransokning
forekommer.

Symtom: Ett blodtrycksfall med ortostatisk dysreglering,
reflextakykardi, palpitationer, pulserande huvudvark, excitation,
hudrodnad, kallsvett, asteni, yrsel, stupor, svimning, illamaende,
krakningar och diarré kan uppkomma.

Massiva doser (mer an 20 mg/kg kroppsvikt) kan ge
methemoglobinemi, cyanos, dyspné och takypné, som en foljd av
den nitratjon som bildas nar substansen bryts ned.

Vid mycket hoga doser kan Okat intrakraniellt tryck med cerebrala
symtom uppkomma.

Behandling: Om befogat ventrikeltdmning, aktivt kol och vid
uttalad hypotension patienten i liggande stallning med upphojda
ben. Vid blodtrycksfall och/eller chock ges intravenos
vatsketillforsel i forsta hand.

Vid cyanos till foljd av methemoglobinemi ges metyltionin 1-2
mg/kg langsamt intravenost tillsammans med syrgasterapi.

Farmakodynamik

Den verksamma substansen i Isosorbidmononitrat Mylan,
isosorbid-5-mononitrat, &r den langverkande metaboliten till
isosorbiddinatrat som ger en dosberoende relaxation av glatt
muskulatur. Behandlingseffekten ar beroende av dosen och den
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individuella kansligheten. Isosorbid-5-mononitrat minskar hjartats
arbete genom framfor allt venos men aven arteriell dilatation.
Nitropreparat kan dven ha direktdilaterande effekt pa koronarkarl
en. Genom minskning av vansterkammarvolymen och det
slutdiastoliska fyllnadstrycket sanker preparatet det intramurala
trycket, vilket leder till en forbattring av den subendokardiella
genomblodningen.

Risk for toleransutveckling foreligger vid kontinuerlig behandling
med nitrofororeningar. Dessa skall darfor inte tillforas under hela
dygnet, utan ett doseringsfritt intervall med lag nitratkoncentration
bor efterstravas. Risken for toleransutveckling ar individuell.

Den motverkas genom att lag nitratkoncentration astadkommes en
gang per dygn, lampligen genom att ett doseringsfritt intervall om
minst 8 timmar praktiseras.

Effekten satter in inom ca 1 timme och kvarstar i upp till 12 timmar
vid underhallsbehandling.

Farmakokinetik

Isosorbid-5-mononitrat har en fullstandig biotillganglighet.
Absorptionsgraden paverkas inte av samtidigt fédointag. Maximal
plasmakoncentration uppnas efter ca 1 timme. Distributionsvolym
en ar ca 0,6 liter/kg och clearance 115 ml/minut. Eliminationen sker
huvudsakligen genom denitrering och konjugering i levern.
Metaboliterna, som ar inaktiva, utsondras huvudsakligen via
njurarna. Endast ca 2% av given dos utsondras intakt via njurarna.
Halveringstiden ar 4-5 timmar. Nedsatt lever- eller njurfunktion
paverkar inte den kliniska effekten.

Prekliniska uppgifter
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Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbeddomningen utover vad som redan beaktats i Ovriga
avsnitt i produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 tablett innehaller: 1sosorbid-5-mononitrat 10 mg respektive 20
mg.

Hjalpamnen med kand effekt:

Varje tablett innehaller laktosmonohydrat 60 mg respektive 120
mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamning, se avsnitt innehall.

Forteckning dver hjalpamnen

Laktosmonohydrat 60 mg respektive 120 mg, magnesiumstearat,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumstarkelseglykollat,
mikrokristallin cellulosa.

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Forpackningsinformation

Tablett 10 mg vita, runda, skarade, méarkta IM 10 pa ena sidan och

G pa den andra, 7 mm
Tablett 20 mgq vita, runda, skarade, markta IM 20 pa ena sidan och

G pa den andra, 9 mm
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