Indlaegsseddel: Information til brugeren

Hypotron 2,5 mg tabletter
Hypotron 5 mg tabletter
Hypotron 10 mg tabletter

midodrinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Navnet pd din medicin er Hypotron. Den indeholder leegemidlet midodrinhydrochlorid og tilherer
gruppen af legemidler, som kaldes adrenerge og dopaminerge leegemidler.

Midodrinhydrochlorid er et legemiddel, der haver dit blodtryk og bruges til at behandle visse
alvorlige former for lavt blodtryk hos voksne, nér andre behandlinger ikke har virket.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Hypotron:

- hvis du er allergisk over for midodrinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Hypotron

- (angivet i punkt 6)

- hvis du har forhgjet blodtryk

- hvis du har en langsom puls

- hvis du har vandladningsbesvear

- hvis du har visse former for hjerte-kar-sygdomme

- hvis du har forhgjet tryk i gjet (gren staer) eller darligt syn som folge af diabetes

- hvis du har forhgjet funktion af skjoldbruskkirtlen

- hvis du har hormonelle forstyrrelser, der er forarsaget af en tumor i binyremarven
(feokromocytom)

- hvis du har en alvorlig nyresygdom

- hvis du har en forsterret blaerehalskirtel (prostata).

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager dette leegemiddel, hvis du har féet at vide, at du

har forhgjet blodtryk, nar du ligger ned. Hvis dette gelder for dig, s er folgende nedvendigt:

- Regelmassig overvagning af dit blodtryk, bade nar du ligger ned og star op, da der kan vaere en
risiko for, at dit blodtryk stiger, nar du ligger ned, for eksempel om natten. Hvis dit blodtryk
stiger, nér du ligger ned, og en lavere dosis ikke afhjeelper dette problem, skal behandlingen med
dette legemiddel stoppes.

- Det er vigtigt, at du ikke tager dette legemiddel sent om aftenen. Tag din sidste daglige dosis
mindst 4 timer, for du gér i seng. Ved at haeve hovedenden om natten kan du mindske risikoen
for, at blodtrykket stiger, nar du ligger ned.

Tal ogsa med legen, hvis du:

- har en alvorlig lidelse i nervesystemet (det autonome nervesystem), eftersom behandling med
dette legemiddel kan forarsage et yderligere fald i blodtrykket, nar du rejser dig op. Hvis dette
forekommer, skal behandlingen med dette leegemiddel afbrydes.

- lider af problemer med blodcirkulationen, dette er iser vigtigt, hvis du har symptomer, sisom
smerter eller kramper i maven efter du har spist, eller smerter eller kramper i benene, mens du gér.

- lider af en sygdom i blerehalskirtlen (prostatasygdom), da det kan veere sveart at lade vandet, nar
du tager dette laegemiddel.

Du ber fa kontrolleret din nyrefunktion og dit blodtryk af din laege, for du begynder at tage dette
leegemiddel. I lebet af behandlingen med dette leegemiddel skal dit blodtryk kontrolleres fra tid til
anden, og om nedvendigt skal din dosis justeres.

Det er vigtigt, at du straks informerer din leege om symptomer i forbindelse med forhgjet blodtryk,
sdsom brystsmerter, hjertebanken, andened, hovedpine og sleret syn. Lagen vil derefter beslutte, om
din dosis skal justeres, eller om behandlingen med Hypotron skal stoppe.

Hvis nogen af advarslerne geelder for dig, eller har gjort det tidligere, sa tal med din lege.

Beorn og unge
Du maé ikke give dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar, da sikkerhed og virkning af Hypotron
i denne aldersgruppe ikke er blevet klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Hypotron
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.
Det er sarlig vigtigt for laegen eller apotekspersonalet at vide, om du tager folgende:

- Samtidig brug med disse legemidler kan medfere en stor stigning i blodtrykket:

o Reserpin og guanethidin (medicin, der bruges til at senke for hgjt blodtryk)

o Antihistaminer (bruges til behandling af allergier)

o Hormoner til behandling af skjoldbruskkirtlen (bruges, nér skjoldbruskkirtlen ikke
fungerer ordentligt)

o Tricykliske antidepressiva og MAO-heemmere (begge bruges til behandling af
depression)

o Andre vasokonstriktorer (medicin, der far blodkar til at treekke sig sammen) eller
sympatomimetika (medicin, der har en stimulerende virkning pa visse dele af
nervesystemet)

- Prazosin og phentolamin (medicin til behandling af hjertesygdomme), fordi virkningen af
Hypotron blokeres af disse laegemidler.

- Digitalispraparater (medicin til behandling af hjertesygdomme), fordi samtidig brug af Hypotron
med disse legemidler kan fore til forstyrrelse af hjertefunktionen.

- Kortikosteroider, sdsom fludrocortisonacetat (beteendelsesheemmende medicin), fordi disse
leegemidler kan ege virkningen af Hypotron.



- Medicin, der direkte eller indirekte seenker din hjerterytme. Hvis Hypotron kombineres med disse
leegemidler, bar du overvages af din lege.

Graviditet og amning

Det frarddes at bruge dette leegemiddel under graviditet, eller hvis du er i den fodedygtige alder og
ikke anvender praevention. Forteel det til leegen, hvis du er gravid, eller gnsker at blive gravid, mens du
er i behandling med dette leegemiddel.

Du mé ikke tage Hypotron, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dette leegemiddel burde ikke pavirke evnen til at fore motorkeretej eller bruge maskiner. Du skal dog
vere forsigtig, hvis du bliver svimmel eller or, efter du har taget dette laegemiddel.

Hypotron 5 mg tabletter indeholder Sunset Yellow FCF aluminium lake (E110)
Sunset Yellow FCF aluminium lake (E110) kan medfore allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Hypotron

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laeegen eller apotekspersonalet.

Slug tabletterne med vand.
Du kan tage Hypotron med eller uden mad.

Tabletten har kun delekerv for at muliggere deling af tabletten, s& den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Sa meget skal du tage
Din laege vil beslutte, hvilken dosis du skal tage, og hvor leenge du skal tage medicinen. Behandlingen
er sedvanligvis langvarig.

Den anbefalede startdosis er normalt en tablet med 2,5 mg tre gange dagligt. Denne dosis kan eges
ugentligt op til 10 mg tre gange dagligt, hvilket er den seedvanlige vedligeholdelsesdosis pa 30 mg pr.
dag.

Den anbefalede totale daglige dosis ber fordeles jeevnt pa tre doser pr. dag.

Hvornar pa dagen skal den sidste dosis tages

Undga at tage medicinen sent om aftenen. Den sidste dosis ber tages mindst 4 timer for sengetid. Ved
at heeve hovedenden om natten nedsattes risikoen for at blodtrykket stiger, nar du ligger ned. Du kan
leese mere om dette i afsnittet "Advarsler og forsigtighedsregler” i denne indlaegsseddel.

Hvis du mener, at virkningerne af Hypotron er for kraftige eller for svage, skal du tale med leegen
eller apotekspersonalet.

Hvis du har taget for meget Hypotron
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Hypotron end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har taget for meget, kan det forarsage:

- forhgjet blodtryk (hypertension), f.eks. hjertebanken, &ndened, brystsmerter, hovedpine og
sleret syn

- langsom hjerterytme (bradykardi)



- vandladningsbesvar
- gasehud
- kuldefolelse.

Hvis du har glemt at tage Hypotron

Hvis du har glemt en dosis, sé spring den over og fortset blot med den sadvanlige dosis. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Det kan gge risikoen for hgjt blodtryk, néar
du ligger ned.

Hyvis du holder op med at tage Hypotron
Dit blodtryk vil ikke pludselig falde.

Tal altid med din leege, hvis du overvejer at stoppe med at tage denne medicin.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- gasehud, klge i hovedbunden og smerter ved vandladning.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- snurrende fornemmelse og klge, forhgjet blodtryk, nér man ligger ned, hovedpine, kvalme
(utilpashed), halsbrand, betendelse i mundslimhinden, redmen, udslet, kulderystelser,
vandladningsbesver.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- sevnforstyrrelser, herunder sgvnbesveer, rastloshed, uro og irritabilitet, langsommere puls,
vandladningstrang.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- hjertebanken, hurtig hjerterytme, unormal leverfunktion, herunder en stigning i antallet af
leverenzymer.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data):
- mavesmerter, opkastning, diarr¢, angst, forvirring.

Indberetning af bivirkninger

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

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter EXP. Udlagbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hypotron indeholder:

- Aktivt stof: midodrinhydrochlorid. Hver tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
midodrinhydrochlorid.

- Qvrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, majsstivelse, magnesiumstearat og vandfri
kolloid silica. Hypotron 5 mg tabletter indeholder ogsa Sunset Yellow FCF aluminium lake
(E110). Hypotron 10 mg tabletter indeholder ogsa Brilliant blue FCF aluminium lake (E133).

Udseende og pakningsstoerrelser
Tabletter med 2,5 mg er runde, hvide og praeget med "MID" oven over delekarven og "2.5" under
delekerven pa den ene side af tabletten.

Tabletter med 5 mg er runde, orange og praget med "MID" oven over delekarven og "5" under
delekarven pa den ene side af tabletten.

Tabletter med 10 mg er runde, blé og praeget med “APO” pa den ene side og praeget med "MID" oven
over delekerven og "10" under delekarven pa den anden side af tabletten.

Hypotron fés i kartoner med 50 eller 100 tabletter i blisterpakninger af aluminium/aluminium. Ikke
alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Brancaster Pharma Ireland Ltd.

Garadice House

3-4 Fairview

Dublin 3, DO3X0Y5

Irland

Fremstiller
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Reprasentant
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Holland: Midodrine HCI Brancaster 2,5 mg tabletten, Midodrine HCI
Brancaster 5 mg tabletten og Midodrine HCI Brancaster 10 mg
tabletten



Danmark, Sverige, Norge: Hypotron 2,5 mg tabletter, Hypotron 5 mg tabletter og Hypotron
10 mg tabletter

Finland: Hypotron 2,5 mg tabletit, Hypotron 5 mg tabletit, og Hypotron 10 mg
tabletit

Island: Hypotron 2,5 mg téflur, Hypotron 5 mg téflur, og Hypotron 10 mg
toflur

Storbritannien: Bramox 2.5 mg tablets, Bramox 5 mg tablets og Bramox 10 mg
tablets

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2022.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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