Indlzegsseddel: Information til brugeren

Isomex, 30 mg depottabletter
Isosorbidmononitrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder
at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

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

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

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere 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 naevnt her.
Se punkt 4.
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. Virkning og anvendelse

Isomex indeholder det aktive stof isosorbidmononitrat, som
tilherer en gruppe leegemidler, der hedder nitrater. Denne
type medicin virker ved at udvide blodkarrene og dermed
lette hjertets arbejde for mennesker med angina pectoris.

Isomex anvendes som forebyggende behandling af angina
pectoris hos voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isomex

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Folg altid lsegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Isomex

- hvis du er allergisk over for isosorbidmononitrat eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Isomex (angivet i punkt 6).

- hvis du ogséa tager medicin til behandling af impotens eller
pulmonal arteriel hypertension (PAH); for eksempel Viagra
(sildenafil), Cialis (tadalafil) eller Levitra (vardenafil).. Se
punktet "Brug af anden medicin sammen med Isomex”.

- hvis du lider af darligt blodkredsleb (akut kredslgbssvigt,
shock).

-hvis du har en sygdom i hjertemusklen (konstriktiv
kardiomyopati).

- hvis du har bestemte sygdomme i hjertesaekken (konstriktiv
perikardit eller kardiel tamponade).

- hvis du har tidlige tegn pa hjerteanfald (brystsmerter eller
trykken for brystet, smerte, der breder sig til din keebe eller
skulder, kvalme, svedeture).

- hvis du ogsa tager riociguat. Se afsnittet "Brug av anden
medicin sammen med Isomex”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Isomex:

- hvis du lider af kraftigt nedsat blodgennemstremning i
hjernen

- hvis du har nogen form for hjertesygdom

- hvis du har anaemi

- hvis du har lavt iltindhold i blodet (hypoxaemi)

- hvis du har ustabilt blodtryk som for eksempel lavt blodtryk
(hypotension) eller lavt blodvolumen (hypovolaemi)

- hvis du har lav skjoldbruskkirtelfunktion (hypothyroidisme)

- hvis din laege har fortalt dig, at du ikke téler bestemte
sukkerarter, skal du kontakte din leege, for du tager dette
leegemiddel

Born
Denne medicin er ikke beregnet til born.

Brug af anden medicin sammen med Isomex

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du
tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Nogle slags
medicin kan pavirke din behandling med Isomex eller blive
pavirket af Isomex.

Tag ikke Isomex samtidig med medicin som Viagra
(sildenafil), Cialis (tadalafil) eller Levitra (vardenafil), som
bruges til behandling af impotens (erektil dysfunktion) eller
pulmonal arteriel hypertension (PAH). Hvis du tager den
type medicin, mens du tager Isomex, kan det forarsage et
alvorligt blodtryksfald, som kan medfgre besvimelse eller et
hjerteanfald.

Brug ikke Isomex samtidig med riociguat, da dette
kan forarsage hypotension (unormalt lavt blodtryk).
Isomex ber ikke anvendes samtidig med dihydroergotamin,
da det kan @ge den blodtryksforogende virkning af
dihydroergotamin.

Medicin, der udvider blodkarrene og szenker blodtrykket,
kan pavirke virkningen af Isomex.

Brug af Isomex sammen med mad, drikke og alkohol
Hvis du drikker alkohol, mens du tager Isomex, kan det
forveerre et lavt blodtryk og gere dig svimmel eller mat.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette
leegemiddel.

For en sikkerheds skyld ber Isomex undgds under
graviditeten.

Graviditet

Der er begreenset erfaring med brug af Isomex under
graviditet. Du skal derfor tale med din laege, for du tager
Isomex under graviditet.

Amning

Det vides ikke, om isosorbidmononitrat udskilles i
modermeelk. En risiko for barnet, der ammes, kan ikke
udelukkes. Du skal derfor ikke brug Isomex, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Isomex kan give hovedpine og svimmelhed. Du ma ikke
kore bil, betjene komplicerede maskiner eller deltage i
nogen anden potentielt farlig aktivitet, for du ved, om dette
leegemiddel pavirker din evne til at udfere disse aktiviteter.

Isomex indeholder lactose

Isomex indeholder en slags sukker, der hedder lactose. Hvis
din laege har fortalt dig, at du ikke taler bestemte sukkerarter,
skal du kontakte din leege, for du tager dette lsegemiddel.

3. Sadan skal du tage Isomex

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i
tvivl, s& sperg leegen eller apotekspersonalet.

Din leege vil afgere hvilken dosis, der er den rigtige for dig.
En saedvanlig dosis for voksne er 60 mg (to tabletter) Isomex
taget én gang dagligt om morgenen.

Din lzege vil maske bede dig begynde med en lavere dosis,
sa du har mindre sandsynlighed for at f& hovedpine, nar du
begynder at tage Isomex. Din leege vil maske ordinere en
anden dosis afhaengig af dine symptomer, din alder og andre
leegemidler, du tager. Dosen kan @ges til 120 mg dagligt.
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Brug til seldre patienter
Doseringen for eeldre patienter (over 65 ar) er den samme
som for voksne.

Indgivelse

Isomex-tabletterne skal sluges hele. Du ma ikke knaekke,
knuse eller tygge dine tabletter. Tabletterne skal altid sluges
med mindst et halvt glas vand. Tabletterne kan tages med
eller uden mad.

Nogle brugere kan undertiden se rester af tabletten i deres
afforing. Det er normalt og betyder ikke, at medicinen ikke er
blevet optaget i kroppen.

Hvis du har taget for meget Isomex

Tegn pa overdosering kan omfatte dunkende hovedpine,
nervositet, rodme, koldsved, kvalme, opkastning,
svimmelhed, grhed og hurtig hjerterytme. Hvis du oplever
en eller flere af ovenstaende symptomer, skal du lzegge dig
ned med benene let haevet, da det kan lindre symptomerne.

Hvis du har taget for meget medicin, eller hvis et barn har
taget medicinen ved et uheld, skal du ringe til din leege eller til
hospitalet for at f& risikoen vurderet og bede om radgivning.

Hvis du har glemt at tage Isomex
Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Isomex

Du mé4 ikke pludselig holde op med at tage Isomex, da det
kan forveerre din angina. Hvis din behandling skal ophere,
skal du serge for at falge din laeges anvisninger.

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du
er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgéende din leege, hvis du oplever en eller

flere af folgende bivirkninger, da de kan vaere alvorlige;

- svimmelhed, kvalme (almindeligt, kan forekomme hos 1 ud
af 10 personer)

- besvimelse (sjeeldent, kan forekomme hos 1 ud af 1.000
personer)

Andre bivirkninger

Almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)
- hovedpine, der gér veek eller aftager ved fortsat brug

- lavt blodtryk, som kan give svimmelhed og kvalme

- hjertebanken (takykardi)

Ikke almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 100
personer)

- opkastning

- diarré

Sjeeldne (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 personer)
- udsleet, kloe

Meget sjeldne (kan forekomme hos 1 ud af 10.000
personer)
- Muskelsmerter (myalgi)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine péarerende kan ogséa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

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

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miliget ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Isomex indeholder:

- Aktivt stof: isosorbidmononitrat. Hver tablet indeholder
30 mg isosorbidmononitrat.

- Qvrige indholdsstoffer: hypromellose, lactosemonohydrat,
praegelatiniseret stivelse, magnesiumstearat, silica kolloid
vandfri.

Udseende og pakningsstorrelser

Isomex-tabletter er hvide til rdhvide, ovale depottabletter.
Isomex er pakket i tabletbeholdere, der indeholder 100
tabletter, eller i blisterpakninger, der indeholder 28 eller
98 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

RPH Pharmaceuticals AB
Box 603

101 32 Stockholm
Sverige

Fremstiller

Astrea Fontaine SAS
Rue de Prés Potets
21121 Fontaine les Dijon
Frankrig

Repreaesentant:
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista, Sverige
Tel. 08-5151 1535
info@astimex.se

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemsstaterne i EQS
under folgende navn:

Sverige Isomex 30 mg depottabletter

Danmark Isomex, 30 mg depottabletter

Norge Isomex 30 mg depottabletter

Holland Isosorbide Mononitraat Retard RPH 30 mg,
tabletten met gereguleerde afgift

Denne indleegsseddel blev senest aendret 05/2022.
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