FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Isosorbidmononitrat Mylan

60 mg depottablett
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 Idkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns 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 behodver veta innan du tar Isosorbidmononitrat Mylan
3. Hur du tar Isosorbidmononitrat Mylan

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

1. Vad Isosorbidmononitrat Mylan ar och vad det
anvands for

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller isosorbidmononitrat, och
tillhor en grupp lakemedel som kallas nitrater. Denna typ av
lakemedel verkar genom att vidga blodkarlen runt hjartat och
underlattar darmed blodtillforsel till hjartat och ovriga delar i
kroppen. Isosorbidmononitrat Mylan ar en depottablett som ger en
langsam frisattning av lakemedlet i kroppen.

Isosorbidmononitrat Mylan anvands vid forebyggande behandling
av karlkramp i hjartat (angina pectoris). Isosorbidmononitrat Mylan
ar daremot inte avsedd for behandling av plotslig brostsmarta (
akut karlkramp). Om du far ett akut anfall av karlkramp ska ett
annat lakemedel anvandas. Avbryt inte din behandling med
Isosorbidmononitrat Mylan utan att férst radgéra med din lakare
eller apotekspersonal.

Isosorbidmononitrat som finns i Isosorbidmononitrat Mylan kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Isosorbidmononitrat Mylan

Ta inte Isosorbidmononitrat Mylan:
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- om du ar allergisk mot isosorbidmononitrat, andra nitrater eller
mot nagot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt o).

"~ om du lider av en annan hjartsjukdom, sasom inflammation i
hjartsacken (perikardit), vatska i hjartsacken (hjarttamponad),
sjukdom i hjartmuskulaturen (kardiomyopati), eller
hjartklaffssjukdom

- om du tar sildenafil eller ett liknande lakemedel, s.k.
"fosfodiesteras typ-5 hammare” som normalt anvands vid
behandling av erektionsproblem

- om du har valdigt lagt blodtryck eller problem med blodflédet
till hjarnan vilket kan bero pa problem med blodtryck eller
blodkarl, t.ex. stroke eller hjarnskada

- om du drabbats av sa kallad kardiogen chock som kan intraffa
efter en hjartattack nar kroppen inte kan pumpa runt tillrackligt
med blod i kroppen

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar
Isosorbidmononitrat Mylan.

"~ om du har svar blodbrist (anemi)

- om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreoidism)

- om du har forhojt tryck inuti hjarnan (intrakraniellt tryck)

~ om du har svara lever eller njurproblem

- om du ar undernard eller inte kan reglera kroppstemperaturen
(hypotermi) eller utvecklar detta under behandling

~ om du har hypoxemi (Iag syrehalt i blodet, pa grund av
lungsjukdom till exempel).
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Andra lakemedel och Isosorbidmononitrat Mylan

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra lakemedel, aven receptfria sadana.
Ta inte Isosorbidmononitrat Mylan tillsammans med sildenafil eller
andra fosfodiesteras typ-5 hammare, som normalt anvands for
behandling av manlig impotens. Om du anvander nagot av dessa
lakemedel for behandling av erektionsproblem kan samtidigt intag
av Isosorbidmononitrat Mylan orsaka allvarligt och potentiellt farligt
blodtrycksfall. Detta kan leda till att du svimmar eller till och med
far en hjartattack.

Om du tar nagot av foljande lakemedel ar det viktigt att du talar
med din lakare eller apotekspersonal.

" hjartmedicin sasom betablockerare, t.ex. sotalol, karvedilol

- urindrivande medel (diuretika), t.ex. furosemid, hydroklortiazid

~ antidepressiva lakemedel (s.k. tricykliska antidepressiva), t.ex.
mirtazapin, trimipramin

" lakemedel for behandling av oro och psykiska problem som
t.ex. lugnande medel

- alprostadil (prostaglandin), som ocksa anvands vid behandling
av erektionsproblem

" dihydroergotamin (anvands vid behandling av migran)

-~ lakemedel med blodtryckssankande effekt eftersom deras
effekt kan forstarkas (inklusive karlvidgande lakemedel, andra
blodtryckssankande medel, kalciumkanalhammare och
angiotensin ll-receptorhammare)

- aldesleukin, ett lakemedel som anvands for behandling av
cancer

Isosorbidmononitrat Mylan med alkohol
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Alkohol kan 6ka den blodtryckssankande effekten och kan ocksa
gora dig somning. Intag av alkohol under behandlingen skall darfor
undvikas.

Graviditet och amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg och maskiner om du kanner
dig yr eller svag.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker

Isosorbidmononitrat Mylan innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Isosorbidmononitrat Mylan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Den rekommenderade startdosen ar en halv tablett (30 mg) per
dag, de forsta tva eller fyra dagarna. Tabletten kan delas i tva lika
stora doser.

Den rekommenderade dosen efter detta ar en tablett (60 mg)
dagligen pa morgonen. Om det behdvs kan dosen 6kas till 2
tabletter (120 mg) dagligen pa morgonen.

Tabletterna skall svaljas med ett halvt glas vatten pa morgonen.
Tabletterna skall inte krossas eller tuggas aven om dessa vid behov
kan delas i tva lika stora doser.

Under behandling

Nar du tar det har lakemedlet kan du se rester av tabletten i din
avforing. Det har betyder inte att lakemedlet ar mindre effektivt.
Det verksamma amnet i tabletten |0ses upp i mag-tarmkanalen och
lamnar kvar en del av tabletten som kan hamna i avforingen,

Anvandning for barn och ungdomar

Detta lakemedel rekommenderas g till barn eller ungdomar.

Om du har tagit for stor mangd av
Isosorbidmononitrat Mylan

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

Tecken pa dverdosering kan vara: huvudvark, trotthet, rodnad,
illamaende, krékningar, 6kad puls, diarré, yrsel eller svindel och
svimningskansla, vilket kan bero pa lagt blodtryck. Stora mangder
av det har lakemedlet kan ge blafargning av huden t.ex. lapparna
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eller forandringar i andningen, t.ex. andndd eller langsammare
andning. Om du plotsligt upplever nagot av ovanstaende, ligg ned
med latt upphojda ben eftersom det kan lindra symtomen.

Om du har glomt att ta Isosorbidmononitrat Mylan

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om det ar
nastan dags for din nasta dos, hoppa over den glomda dosen och
ta nasta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Isosorbidmononitrat Mylan

Sluta inte att ta detta I1dkemedel utan att radgéra med lakare eller
apotekspersonal eftersom dina brostsmartor kan aterkomma eller
forvarras.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Biverkningar av
isosorbidmononitrat ar vanligast i borjan av behandlingen.

Om du upplever nagot av féljande, ska du genast uppsoka
|dkarvard:

® tecken pa mycket lagt blodtryck sasom:
- blek, kall, fuktig eller blafargad hud
- snabb, ytlig andning
- snabb hjartrytm med yrsel
- svag puls
- forvirring, angest eller medvetsloshet.
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Dessa kan vara tecken pa cirkulationssvikt, ett tillstand som kan
leda till otillracklig tillforsel av syre till hjarnan, njurarna, huden och
andra kroppsdelar (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

® huvudvark

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

yrsel

trotthet

lagt blodtryck
okad puls
illamaende

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

® hudrodnad
® krakningar
® diarré

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® svimning
® hudutslag eller klada
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

® vark, 6mhet eller svaghet i muskler som inte orsakats av
anstrangning (myalgi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

somnighet

forvarrade symtom vid karlkramp (angina pectoris)
langsam puls

lagt blodtryck som orsakar yrsel nar du reser dig

fiallande eller flagnande hud, blasor

allergiska hudreaktioner sdsom knélar, rodnad och klada pa
huden

Rapportering av biverkningar

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 Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter”Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel 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 isosorbidmononitrat.

- Ovriga innehallsamnen ar mikrokristallin cellulosa, tung kaolin,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid. Tablettoverdrag
innehaller syntetisk paraffin, paraffin fast, hypromellos, titandioxid
(E171), laktosmonohydrat (se avsnitt 2 "Isosorbidmononitrat Mylan
innehaller laktos”), makrogol, jarnoxid gul (E172), jarnoxid svart
(E172), jarnoxid rod (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isosorbidmononitrat Mylan ar ljusgul, ellipsformad, filmdragerad
tablett markt 'IM’ brytskara ‘60’ pa ena sidan och brytskara pa den
andra.

Isosorbidmononitrat Mylan finns i plastburkar, med eller utan
plastutfylinad overst i burken, samt i blisterforpackning med 7, 14,
28, 30, 60, 90, 98, 100, 100x1 (endosforpackning) och 250
tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkning

Mylan AB, Box 23033, 104 35 Stockholm
Telefon: 08-555 22 750, Fax: 08-555 22 751, E-post:
inform@mylan.se

Denna bipacksedel andrades senast 2018-05-04
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