INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Isosorbide Mononitraat Retard Mylan® 60 mg depottabletter

(isosorbidmononitrat)

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

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

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

- Lagen har ordineret Isosorbide Mononitraat Retard Mylan til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan
3. Sadan skal du tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Isosorbide Mononitraat Retard Mylan indeholder isosorbidmononitrat, der tilherer gruppen af
medicin kaldet nitrater.

Denne type medicin afslapper og udvider blodkarrene omkring hjertet, sa blodet far nemmere ved
at stromme til hjertet og rundt i kroppen. Din medicin er en depottablet, som langsomt frigiver
medicinen i kroppen.

Isosorbide Mononitraat Retard Mylan anvendes som forebyggende behandling af angina pectoris
(muskelkramper i hjertet), men er ikke egnet til behandling af akut angina pectoris. Hvis du fér et
akut anfald af angina pectoris, ber du tage en anden mere passende medicin. Du ma ikke stoppe
med at tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan uden forst at have talt med din leege eller
apotekspersonalet.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Isosorbide Mononitraat Retard Mylan:

- hvis du er allergisk over for isosorbidmononitrat, andre nitrater eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

- hvis du har en hjertesygdom som f.eks. hevelse af hjertesekken, problemer med
hjertemuskulaturen eller hjerteklappen

- hvis du tager sildenafil eller lignende medicin, der kaldes fosfodiesterase type Sheemmere”,
som normalt avendes til behandling af impotens hos maend (erektil dysfunktion)


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har meget lavt blodtryk eller problemer med blodtilferslen til hjernen, som kan
skyldes problemer med blodtrykket eller blodkarrene, f.eks. efter et slagtilfeelde eller en
hjerneskade

- hvis du har en tilstand, der hedder "’kardiogent chok”, som kan forekomme efter et
hjerteanfald, hvor hjertet ikke er i stand til at pumpe tilstraekkeligt blod rundt i kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Isosorbide Mononitraat Retard Mylan

- hvis du har alvorlig blodmangel

- hvis du har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypotyroidisme)

- hvis du har for hejt tryk i kraniet

- hvis du har alvorlige lever- eller nyreproblemer

- hvis du er fejlerneret eller ikke er i stand til at regulere din kropstemperatur
(hypotermi) eller hvis du far en af disse tilstande under behandlingen

- hvis du har hypoxami (lavt iltindhold i blodet, f.eks. pa grund af en lungesygdom).

Brug af anden medicin sammen med Isosorbide Mononitraat Retard Mylan

Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Du ma ikke tage isosorbidmonohydrat med sildenafil eller andre fosfodiesterase type 5-
haemmere, der normalt anvendes til behandling af impotens hos mand. Hvis du tager et at disse
leegemidler mod impotens samtidig med at du tager Isosorbide Mononitraat Retard Mylan, kan du
fa et kraftigt og potentielt farligt fald i blodtrykket. Det kan medfere besvimelse eller endda et
hjerteanfald.

Hvis du tager et eller flere af folgende legemidler, er det vigtigt, at du taler med leegen eller
apotekspersonalet:

* medicin mod hjerteproblemer sasom betablokkere som f.eks. sotalol, carvedilol

* vanddrivende medicin (diuretika) som f.eks. furosemid, hydrochlorthiazid

* medicin mod depression (kaldet tricykliske antidepressiva) som f.eks. mirtazapin,
trimipramin

* medicin til behandling af angst og psykiske sygdomme, f.eks. beroligende midler

» alprostadil (prostaglandin), et andet leegemiddel til behandling af impotens hos mand

* dihydroergotamin (mod migrene)

*  Dblodtrykssaenkende medicin, da deres effekt kan vere kraftigere (herunder karudvidende
leegemidler (vasodilatorer), blodtrykssenkende medicin
(antihypertensiva), calciumkanalblokkere og angiotensin II receptor-antagonister)

* aldesleukin til behandling af kraeft.

Brug af Isosorbide Mononitraat Retard Mylan sammen med alkohol
Alkohol kan gge den blodtrykssaenkende effekt og kan ogsa gere dig desig. Derfor ber brugen af
alkohol undgsas.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis du feler dig svimmel eller svag.



Isosorbide Mononitraat Retard Mylan indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sddan skal du tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Den anbefalede startdosis er /2 (30 mg) [sosorbide Mononitraat Retard Mylan tablet en gang
dagligt i de forste 2-4 dage.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Herefter er den anbefalede dosis 1 (60 mg) tablet dagligt om morgenen. Hvis nedvendigt, kan dosis
gges til 2 (120 mg) tabletter dagligt, begge taget om morgenen.

Slug tabletten med 2 glas vand om morgenen.
Tabletten ma ikke knuses eller tygges, selvom du kan dele den i to doser, hvis det er nedvendigt.

Under behandlingen

Nér du tager denne medicin, vil du muligvis kunne se resterne af tabletten i din affering. Det
betyder ikke, at medicinen ikke virker, som den skal. Medicinen frigives fra tabletten, og en del af
tabletten udskilles med afferingen.

Brug til bern og unge
Du mé ikke give denne medicin til bern og unge.

Hyvis du har taget for mange Isosorbide Mononitraat Retard Mylan depottabletter

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Isosorbide Mononitraat Retard
Mylan depottabletter, end der stér i denne information, eller flere tabletter end laegen har
foreskrevet. Tegn pa en overdosis kan vare hovedpine, traethed, redmen, kvalme, opkastning,
hurtig hjerterytme, diarré, folelse af at alting drejer rundt” eller svimmelhed og besvimelse, som
kan skyldes lavt blodtryk. Heje doser af medicinen kan forarsage bléfarvning af huden, f.eks. pa
leeberne eller ndret vejrtreekning, f.eks. &ndened eller langsommere vejrtraekning. Hvis du
pludselig oplever et af ovenstdende symptomer, skal du leegge dig ned med benene opad, da dette
kan hjelpe med at mindske symptomerne.

Kontakt straks din laege eller apotekspersonalet eller tag til neermeste skadestue. Tag asken eller
beholderen med, ogsa selvom den er tom.

Hyvis du har glemt at tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan

Hvis du har glemt at tage I[sosorbide Mononitraat Retard Mylan, mé du ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Hvis det snart er tid til den naeste dosis, skal du blot fortsatte
med at tage tabletterne som planlagt.

Hyvis du holder op med tage Isosorbide Mononitraat Retard Mylan
Du ma ikke stoppe med at tage tabletterne uden forst at tale med laeegen eller apotekspersonalet, da

dine brystsmerter kan vende tilbage eller forvarres.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl.



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

Bivirkninger, der skyldes Isosorbide Mononitraat Retard Mylan, foreckommer som oftest i starten af
behandlingen.

Seg straks laegehjelp, hvis du far en eller flere af felgende bivirkninger:

* tegn pa meget lavt blodtryk, f.eks.:
- bleg, kold, klam eller blalig hud,
- hurtig, overfladisk vejrtreekning,
- hurtig hjerterytme med svimmelhed,
- svag puls,
- forvirring, angst eller besvimelse.

Disse bivirkninger kan vare tegn pd kredslebskollaps (en tilstand som kan medfere utilstraekkelig
ilttilfersel til hjernen, nyrerne, huden og andre dele af kroppen) (Ikke kendt hyppighed).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
* hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
* svimmelhed
* trethed
* lavt blodtryk
* hjertebanken
* kvalme

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

* rodmen
* opkastning
* diarré

Sjzlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
* Dbesvimelse
*  hududsleat eller kloe

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
* muskelsmerter, smme eller svage muskler, som ikke skyldes fysisk aktivitet (myalgi)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra eksisterende oplysninger)
* sevnighed
» forverring af angina pectoris
* langsom hjerterytme
* lavt blodtryk med svimmelhed, nar man rejser sig op
» afskalning af huden eller skallende hud, blerer
» allergiske hudreaktioner som bl.a. haevelse, redme og kloe pa huden



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.
Denne medicin kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter ’EXP”. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Isosorbide Mononitraat Retard Mylan depottabletter indeholder:
En depottablet indeholder 60 mg af det aktive stof isosorbidmononitrat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne indeholder: Mikrokrystallinsk cellulose, kaolin, tungt, magnesiumstearat, vandfri
kolloid silica, paraffinvoks, syntetisk og paraffinvoks, hard.

Tabletovertraekket indeholder: Hypromellose, titandioxid (E 171), lactosemonohydrat, macrogol,
jernoxid, gul (E 172), jernoxid, sort (E 172) og jernoxid, red (E 172).

Udseende og pakningssterrelser

Isosorbide Mononitraat Retard Mylan er lysegule, ellipseformede, filmovertrukne tabletter maerket
med ”IM” delekarv 60 pa den ene side og delekarv pa den anden side.

Isosorbide Mononitraat Retard Mylan fas i blisterpakninger med 100x1 depottabletter.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.


http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.meldenbivirkning.dk/

I Danmark markedsferes Isosorbide Mononitraat Retard Mylan ogsa som Fem-Mono Retard.

For yderligere oplysninger om dette l&gemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til
Orifarm A/S.

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 11/2024.
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