Bipacksedel: Information till anvéandaren
Isomex 30 mg depottabletter

isosorbidmononitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Isomex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Isomex

Hur du tar Isomex

Eventuella biverkningar

Hur Isomex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Isomex &r och vad det anvands for

Isomex innehaller den aktiva ingrediensen isosorbidmononitrat, som tillhér en grupp lakemedel som
kallas nitrater. Denna typ av ldkemedel verkar genom att vidga blodkérlen och underlattar darigenom
hjartats arbete vid kérlkramp i hjartat.

Isomex anvénds som forebyggande behandling av karlkramp i hjértat (angina pectoris).

Isosorbidmononitrat som finns i Isomex kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Isomex

Anvand inte Isomex

- om du &r allergisk mot isosorbidmononitrat eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du samtidigt tar lakemedel for att behandla impotens eller pulmonell arteriell hypertension
(PAH); t.ex. Viagra (sildenafil), Cialis (tadalafil), eller Levitra (vardenafil). Se avsnittet ”Andra
lakemedel och Isomex”.

- om du lider av sviktande cirkulation (akut cirkulationssvikt, chock)

- om du har sjukdom i din hjartmuskulatur (konstriktiv kardiomyopati)

- om du har vissa sjukdomar i hjartsacken (konstriktiv perikardit, perikardell tamponad)

- om du har tidiga tecken pa en hjartattack (brostsmarta eller tryck éver brostet, smarta som
sprider sig till din kake eller axeln, illamaende, svettningar).

- om du ocksa tar riociguat. Se avsnittet "Andra lakemedel och Isomex".

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar Isomex
- om du lider av kraftigt nedsatt blodfldde i hjarnan



- om du har ndgon hjartsjukdom

- om du har blodbrist (anemi)

- om du har lag syrehalt i blodet (hypoxemi)

- om du har instabilt blodtryck sasom lagt blodtryck (hypotension) och minskad blodvolym
(hypovolemi)

- om du har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreoidism)

- om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel

Barn
Detta lakemedel &r inte avsett for barn.

Andra lakemedel och Isomex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med Isomex.

Anvand inte Isomex samtidigt med lakemedel som till exempel Viagra (sildenafil), Cialis (tadalafil),
eller Levitra (vardenafil), som anvénds mot impotens (erektil dysfunktion) eller pulmonell arteriell
hypertension (PAH). Om du tar ett sadant lakemedel samtidigt som du tar Isomex kan detta orsaka
allvarligt blodtrycksfall som kan leda till svimning eller hjartattack.

Anvand inte Isomex samtidigt som riociguat eftersom detta kan orsaka onormalt Iagt blodtryck.
Isomex ska inte anvandas samtidigt som dihydroergotamin eftersom det kan forstérka den
blodtryckshojande effekt som dihydroergotamin har.

Lakemedel som utvidgar blodkarl eller sanker blodtrycket kan paverka effekten av Isomex.

Isomex med mat, dryck och alkohol
Intag av alkohol medan du tar Isomex kan forvarra ett 1agt blodtryck och du kan fa yrsel eller svimma.

Graviditet och amning

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

Som en forsiktighetsatgard ar det battre att undvika att anvanda Isomex under graviditet.

Graviditet
Det finns begransad erfarenhet av anvandning av Isomex under graviditet. Radgor darfor med lakare
innan du tar Isomex under graviditet.

Amning
Det ar okdnt om isosorbidmononitrat gar éver i modersmjolk. Risk for det ammande barnet kan inte
uteslutas. Du bor darfor inte anvanda Isomex under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Isomex kan orsaka huvudvérk och yrsel. Du ska inte kora bil, anvénda avancerade maskiner eller delta
i andra eventuellt riskfyllda aktiviteter forran du vet om detta lakemedel paverkar din formaga att
utfora dessa aktiviteter.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 din
lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Isomex innehaller laktos
Isomex innehaller en sockerart kallad laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar detta lakemedel.



3. Hur du tar Isomex
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakaren. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare bestammer vilken dos som ar lamplig for dig. En vanlig dos for vuxna ar 60 mg (tva
tabletter) Isomex en gang dagligen pa morgonen.

Din lakare kan be dig att borja med en lagre dos sa att risken for att du ska fa huvudvark nar du borjar
ta Isomex &r mindre. Din ldkare kan forskriva en annan dosering beroende pa dina symtom, din alder
och andra lakemedel som du tar. Dosen kan 6kas till 120 mg dagligen.

Anvandning for aldre
Dosen for aldre patienter (Gver 65 ar) ar samma som for vuxna.

Administreringssatt
Isomex ska svaljas hela och far inte krossas eller tuggas. Svalj alltid tabletterna med minst ett halvt
glas vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Ibland kan vissa anvandare se rester av tabletten i avféringen. Detta ar normalt och betyder inte att
lakemedlet inte har tagits upp i kroppen.

Om du har tagit for stor méngd av Isomex
Om du fatt i dig for stor mangd eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Tecken pa 6verdosering kan vara: bultande huvudvark, nervositet, rodnad, kallsvettning, illamaende,
krakning, yrsel, svimningskansla och snabb puls. Om du plétsligt upplever ndgot av ovanstaende, ligg
ned med l4tt upphdjda ben eftersom det kan lindra symtomen.

Om du har glémt att ta Isomex
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Isomex
Sluta inte helt plotsligt att ta Isomex tabletter eftersom detta kan forvérra din angina. Om din
behandling ska avslutas ska detta ske gradvis. Var noga med att félja din lakares anvisningar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta lakare omedelbart om du far nagot av foéljande symtom eftersom de kan vara
allvarliga;

e yrsel, illamaende (vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

e svimning (séllsynt, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e huvudvdrk som forsvinner eller avtar vid fortsatt anvandning
e lagt blodtryck — som kan ge yrsel och illamaende
e hjértklappning (takykardi)



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e krékning
o diarré

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
e hudutslag, klada

Mycket séllsynta (kan forekomma hos féarre @n 1 av 10 000 anvandare)
e  Muskelsmértor (myalgi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

761 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Isomex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar isosorbidmononitrat. Varje tablett innehaller 30 mg
isosorbidmononitrat.

e Ovriga innehallsamnen &r: hypromellos, laktosmonohydrat, pregelatiniserad starkelse,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Isomex tabletter ar vita/benvita, ovala depottabletter.

Isomex finns i burk innehallande 100 tabletter eller i blisterforpackning innehallande 28 eller 98
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
RPH Pharmaceuticals AB

Box 603

101 32 Stockholm



Sverige

Tillverkare

Astrea Fontaine SAS
Rue de Prés Potets
21121 Fontaine-lés-Dijon
Frankrike

Lokal foretradare
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36
164 40 Kista

Tel. 08-5151 1535
info@astimex.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Sverige Isomex 30 mg depottabletter
Danmark Isomex, 30 mg depottabletter
Norge Isomex 30 mg depottabletter

Nederlanderna  Isosorbide Mononitraat Retard RPH 30 mg, tabletten met gereguleerde afgifte

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-06-09
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