RIVOPHARM Patient Information Leaflet

Indleegsseddel: Information til brugeren
Nicorandil RIVOPHARM 10 mg tabletter
nicorandil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Nicorandil RIVOPHARM
Sadan skal du tage Nicorandil RIVOPHARM

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ocoukrwhE

1. Virkning og anvendelse

Nicorandil RIVOPHARM indeholder et legemiddel, der hedder nicorandil. Det tilharer en gruppe
leegemidler, der kaldes “’kaliumkanal-aktivatorer”. Det virker ved at @ge blodgennemstrgmningen i hjertets
blodkar. Dermed forbedres blodtilfarslen og iltforsyningen til hjertet, og belastningen pa hjertet mindskes.

Nicorandil RIVOPHARM anvendes til at forebygge eller lindre de smertefulde, udmattende symptomer

(angina pectoris) pa din hjertesygdom. Det anvendes til voksne patienter, som ikke taler eller ikke kan tage
hjertemedicin som betablokkere og/eller calciumantagonister.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Nicorandil RIVOPHARM

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid

leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nicorandil RIVOPHARM:

- hvis du er allergisk over for nicorandil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Nicorandil RIVOPHARM

(angivet i afsnit 6).
- hvis du har lavt blodtryk (hypotension).

- hvis du har problemer med hjertet, f.eks. kardiogent shock, venstresidigt hjertesvigt med lavt fyldningstryk,

hjertesvigt eller shock.

- hvis du tager medicin til behandling af impotens som f.eks. sildenafil, tadalafil eller vardenafil
(fosfodiesterase-heemmere) eller medicin til behandling af forhgjet blodtryk i lungerne som f.eks. riociguat

(guanylatcyklase-stimulatorer). Dette kan pavirke dit blodtryk alvorligt.
- hvis du har lavt blodvolumen.
- hvis du har vaeske i lungerne (lungegdem).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Nicorandil RIVOPHARM.
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Du skal straks holde op med at tage nicorandil og tale med leegen, hvis du far en eller flere af falgende

bivirkninger:

= Nicorandil kan forarsage skader pa mave-tarm-kanalen som f.eks. sar. Dette kan medfare problemer som
f.eks. blgdning, fistler (unormal rar-lignende passage fra et hulrum i kroppen til et andet eller til huden),
perforationer (huller) og bylder, isgr hvis du har en divertikelsygdom (en sygdom i fordgjelsessystemet,
som pavirker tyktarmen).

= Huvis dine gjne bliver rade, begynder at klg eller have. Du har muligvis faet en gjenskade. Stop med at
tage Nicorandil RIVOPHARM og kontakt straks laegen.

Disse bivirkninger kan opsta i begyndelsen af behandlingen eller senere i behandlingsforlgbet. Den eneste
behandlingsmulighed er at stoppe med at tage nicorandil. Du ma ikke tage acetylsalicylsyre eller medicin
mod beteendelsestilstande (kortikosteroider).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, inden du begynder at tage Nicorandil RIVOPHARM:

e Hovis du har lavt blodtryk.

* Hyvis du har et lavt indhold af kalium i blodet, og din leege har udskrevet kaliumtilskud til dig, hvis du har
nedsat nyrefunktion, eller hvis du tager anden medicin, der kan gge indholdet af kalium i kroppen.

* Hvis du har problemer med hjertet som f.eks. hjertesvigt.

* Huvis du har glucose-6-fosfatdehydrogenase-mangel.

Barn
Nicorandil RIVOPHARM ma4 ikke anvendes til bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Nicorandil RIVOPHARM

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
skyldes, at Nicorandil RIVOPHARM kan pavirke virkningen af nogle typer medicin. Nogle typer medicin
kan ogsa pavirke virkningen af Nicorandil RIVOPHARM.

Tag ikke Nicorandil RIVOPHARM og tal med lzegen, hvis du tager:
* Medicin mod impotens som f.eks. sildenafil, tadalafil eller vardenafil.
= Medicin til behandling af forhgjet blodtryk i lungerne som f.eks. riociguat.

Fortael det til leegen, hvis du tager en eller flere af falgende typer medicin:

= Medicin mod forhgjet blodtryk.

* Medicin, der udvider blodkarrene.

« Medicin, der gger indholdet af kalium i blodet.

= Dapoxetin, medicin til behandling af for tidlig seedafgang.

= Medicin mod betaendelsestilstande (kortikosterodier, non-steroide antiinflammatoriske leegemidler sasom
ibuprofen).

= Medicin mod depression.

= Acetylsalicylsyre.

Brug af Nicorandil RIVOPHARM sammen med alkohol
Nicorandil kan senke dit blodtryk. Hvis du drikker alkohol, mens du tager Nicorandil RIVOPHARM, kan dit
blodtryk blive senket yderligere.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Du ma ikke tage denne medicin, mens du er gravid.

Man ved ikke, om nicorandil udskilles i modermalken hos mennesker. Du ma ikke amme, mens du tager
denne medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nicorandil RIVOPHARM kan forarsage svimmelhed eller svaghedsfalelse. Hvis du oplever dette, ma du ikke
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kare bil, anvende veerktgj eller betjene maskiner.

3.  Sadan skal du tage Nicorandil RIVOPHARM

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

- Den sxdvanlige startdosis er 10 mg to gange dagligt.

- Hvis du har serlig tendens til at fa hovedpine, kan laegen udskrive en lavere dosis pa 5 mg to gange
dagligt til de farste par dage (2 til 7 dage).

- Din laege vil muligvis gge din dosis til hgjst 20 mg to gange dagligt afhaengigt af dit behov, hvordan du
reagerer pa behandlingen, og hvor godt du taler behandlingen.

Det et bedst at tage en dosis om morgenen og en om aftenen. Synk tabletten (oral anvendelse).
Du ma ikke tage tabletten ud af blisterpakningen, far du skal sluge den.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Du ma ikke sluge tarremidlet, som er den store tablet i den ene ende af hvert blisterkort. Det er en del af
pakningen og skal beskytte Nicorandil RIVOPHARM mod fugt. Pa blisterkortet er det vist tydeligt, hvilken
tablet der er tgrremidlet. Hvis du ved et uheld kommer til at sluge tarremidlet, vil det sandsynligvis ikke
skade dig, men du ber alligevel kontakte din leege straks.

Hvis du har taget for meget Nicorandil RIVOPHARM

Hvis du har taget for mange tabletter, eller hvis et barn har slugt en eller flere af dine tabletter, skal du straks
soge legehjeelp eller tage til nermeste skadestue. Tag emballagen med. Du kan fa symptomer pa nedsat
blodtryk som f.eks. svimmelhed eller svaghedsfalelse. Du kan muligvis ogsa meerke, at hjertet banker
uregelmassigt og hurtigere.

Hvis du har glemt at tage Nicorandil RIVOPHARM

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre
det snart er tid til den naeste dosis.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Tal straks med leegen, hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger:

Nicorandil kan forarsage skader pa mave-tarm-kanalen, som f.eks. sar i munden, pa tungen, i maven, tarmene
(tyktarmen og tyndtarmen) eller endetarmen. Dette kan give problemer som f.eks. blgdning (blod i
affgringen, opkast), fistler (unormal rar-lignende passage fra et hulrum i kroppen til et andet eller til huden),
perforation (huller), bylder og veegttab. Der kan ogsa opsta sar andre steder: pa huden, i urinvejene og i nasen
eller ved en stomi (kunstig abning til affaring som f.eks. kolostomi eller ileostomi).

@vrige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

= Hovedpine — dette forekommer isar i de farste par dage af behandlingen. Din laege vil muligvis gge din
dosis gradvist for at nedseette risikoen for hovedpine.
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Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 behandlede):
« Svimmelhed

* Meget hurtige, uregelmaessige eller kraftige hjerteslag (hjertebanken)
* Hudradme

+ Kvalme

= Opkastning

= Svaghedsfalelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede):
* Nedsat blodtryk.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):
e Udsleat

* Kilge

« @mme muskler, som ikke skyldes fysisk aktivitet (myalgi).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

= Hoijt indhold af kalium i blodet (hyperkaleemi)

* Rade, klgende, haevede eller rindende gjne (konjunktivitis)

* @jenskader

= Skader pa hornhinden

= Gulfarvning af huden og gjnene, lys affaring, markfarvet urin — Dette kan veere tegn pa leverproblemer

= Havelse af ansigt, laeber, mund, tunge, svalg eller hals, som kan give synkebesver eller
vejrtraekningsbesvaer

= Mavesmerter.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
« Dobbeltsyn (diplopi).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i den originale blisterpakning for at beskytte
mod fugt.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Slug ikke og fjern ikke tgrremidlet fra pakningen. Tagrremidlet er market med rgdt i enden af blisterkortet.
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Et blisterkort skal anvendes inden for 30 dage efter den farste tablet er fjernet.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nicorandil RIVOPHARM 10 mg indeholder:
- Aktivt stof: Nicorandil 10 mg.
- @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, croscarmellosenatrium, stearinsyre, mannitol.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Nicorandil RIVOPHARM 10 mg er en hvid og rund tablet, der har delekarv pa den ene side og er praget
med ~°10” pa den anden side.

Pakningsstarrelser
Blisterpakninger: 30 og 60 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
RIVOPHARM LTD., 17 Corrig Road, Sandyford, , Dublin 18, Irland

Fremstiller
Holsten Pharma GmbH, HahnstralRe 31-35, 60528 Frankfurt am Main, Tyskland

Repreaesentant i Danmark
Orifarm Generics, Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05.04.2022.
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