Bipacksedel: Information till anvandaren
Methyldopa Macure 250 mg filmdragerad tablett

metyldopa

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

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

o 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 sjukdomstecken som liknar dina.

o 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 Methyldopa Macure &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Methyldopa Macure
Hur du tar Methyldopa Macure

Eventuella biverkningar

Hur Methyldopa Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Methyldopa Macure &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen metyldopa, som ar ett blodtryckssankande medel.
Det anvénds for att behandla hogt blodtryck (hypertoni).

Metyldopa som finns i Methyldopa Macure kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Methyldopa Macure

Ta inte Methyldopa Macure om du:
) ar allergisk mot metyldopa eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. har svar depression

o har eller har haft hepatit (en leversjukdom) som orsakats av lakemedel, sarskilt detta lakemedel

o har en aktiv leversjukdom av nagot slag, eller har haft leversjukdom som orsakats av lakemedel,
t.ex. i samband med att du anvant metyldopa

o har hemolytisk anemi (en blodsjukdom)

o har hogt blodtryck pa grund av en tumor som kallas ”feokromocytom” eller ”paragangliom”

o har porfyri (en séllsynt, arftlig blodsjukdom)

o har tagit en typ av lakemedel mot depression som kallas "monoaminoxidashdmmare” (MAO-

hdmmare)

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Methyldopa Macure om du &r oséker pa om
ovanstaende galler for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller innan du anvander Methyldopa Macure.

Né&r man tar Methyldopa Macure kan urinen i sallsynta fall bli morkare nér den utsatts for luft efter att
man har Kissat.



Sdrskilda varningar
Tala genast om for lakare om du far feber, hepatit (gulfargning av huden, mérk urin) eller onormala
upplevelser som ovanlig trétthet eller blekhet.

Forsiktighet vid anvandning

o Tala genast om for lakare om du behdver opereras.

o Detta lakemedel maste anvandas med forsiktighet till de som har njursvikt, ar aldre, eller har
eller har haft depression. Tala om for lakare om nagot av detta stimmer in pa dig.

o | séllsynta fall av allvarlig bilateral cerebrovaskuldr sjukdom kan plétsliga ryckiga eller
vridande rorelser utvecklas. Om detta hander ska du sluta ta lakemedlet och kontakta lakare.

Andra lakemedel och Methyldopa Macure
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Ta inte Methyldopa Macure om du tar en typ av lakemedel som kallas "monoaminoxidash&mmare”
(MAO-h&dmmare) som anvénds for att behandla depression.

Om du tar nagot av foljande ar det ar mycket viktigt att du berattar det for lakare eller apotekspersonal

innan du tar Methyldopa Macure:

o Andra lakemedel mot hogt blodtryck (antihypertensiva)

o Litium som anvands for att behandla vissa typer av depression

o Lakemedel som kallas "tricykliska antidepressiva” som anvands for att behandla depression

) Kortikosteroider som anvands for att minska inflammation och tetrakosaktid som anvénds till

ett diagnostiskt test av binjurarna

Amifostin som anvands vid kemoterapibehandling av cancer

o Lékemedel som kallas "CNS-depressiva” som anvands for att behandla tillstand som angest,
somnloshet och krampanfall

o Jarn och kosttillskott som innehaller jarn, t.ex. multivitaminer som innehaller mineraler

o Neuroleptika (anvands for att behandla psyKkiatriska tillstand)

Methyldopa Macure med alkohol
Detta lakemedel rekommenderas i allmanhet inte i kombination med alkohol eller lakemedel som
innehaller alkohol.

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

Inga skadliga effekter har rapporterats for spadbarn vars mammor anvande metyldopa under
graviditeten. Inte heller har ndgra betydande negativa effekter rapporterats for spadbarn vars mammor
tog detta ldkemedel medan de ammade.

Fler studier skulle dock behovas for att bekrafta att det inte finns nagon risk.

Din lakare kommer att radgéra med dig om du ska sluta ta Methyldopa Macure under graviditet och
amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.



Dasighet, vanligtvis 6vergaende, kan uppsta under den inledande behandlingsperioden eller nar dosen
Okas. Om du drabbas av detta ska du lata bli att kora bil eller anvanda farliga maskiner tills du mar
normalt igen.

Methyldopa Macure innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Methyldopa Macure

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vanlig startdos dr 250 mg metyldopa 2 eller 3 ganger om dagen de forsta tva dagarna. Lakaren kan
sedan dndra dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Den rekommenderade underhallsdosen
ar mellan 750 mg och 1,5 g per dag. Du ska inte ta mer &n 3 g om dagen.

Anvandning for barn och ungdomar
Lakaren kommer att rakna ut hur manga tabletter som ska anvéandas. Dosen till barn bygger pa
kroppsvikten.

Den vanliga startdosen &r 10 mg for varje kilo kroppsvikt varje dag. Denna dos tas uppdelad pa tva
eller fyra doser under dagen. Lakaren kan sedan andra dosen beroende pa hur barnet svarar pa
behandlingen.

Ett barn tar vanligtvis hogst 65 mg per kilo eller 3 g om dagen, beroende pa vilket som &r minst.

Detta lakemedel maste anvandas mycket regelbundet sa lange som lakaren ordinerar det, och du maste
halla dig till dina ordinerade doser.

Administreringssatt
Ska svéljas.

Behandlingsuppfoljningen kréver regelbundna medicinska kontroller och laboratorieanalyser, frimst i
bdrjan av behandlingen (test av leverenzymer).

Om du har tagit for stor mangd av Methyldopa Macure

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

Tecken kan vara bland annat illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, uppblasthet, yrsel, svaghet
och orkesloshet.

Om du har glémt att ta Methyldopa Macure

Om du glémmer att ta en dos tar du bara nasta dos pa den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du &r osaker, tveka inte att fraga lakaren om rad.

Om du slutar att ta Methyldopa Macure

Du ska inte sluta ta detta lakemedel plotsligt utan att radgora med hélso- och sjukvardspersonal.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.
En sederande effekt (dasighet), som i allméanhet ar tillfallig, kan uppsta i borjan av behandlingen.

Du maste beratta for lakare genast om du far nagra av foljande biverkningar:

. Allergisk reaktion med feber, svullnad i huden, framst i ansiktet, nasselutslag.

o Leverproblem, inklusive gulsot (med eller utan feber) och akut eller kronisk hepatit, se
Varningar och forsiktighet.

o Vissa retledningsrubbningar i hjértat (AV-block), forvarrad kéarlkramp.

o Svara hudsjukdomar som lupusliknande syndrom (allvarlig hudsjukdom som paverkar de inre
organen) och toxisk epidermal nekrolys.

o Ont i magen och diarré som orsakas av inflammation i tjocktarmen (kolit).

o Ont i magen och ryggen som orsakas av akut eller kronisk inflammation i bukspottkorteln
(pankreatit).

Foljande symtom kan ocksa uppsta:
Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgéangliga data):

Nervsystemet:
o Huvudvérk, yrsel, svimningskéansla ndr man stéller sig upp snabbt.

Blod:

o Onormala resultat pa blodprov, hemolytisk anemi (minskat antal roda blodkroppar),
benmaérgsaplasi (minskad aktivitet i benmargen), leukopeni (minskat antal vita blodkroppar),
granulocytopeni (minskat antal av en viss typ av vita blodkroppar), trombocytopeni (minskat
antal blodpléttar).

Hjarta:
o Bradykardi (IAngsamma hjartslag), myokardit (inflammation i hjartmuskeln), perikardit
(inflammation i hinnan som sitter runt hjartat).

Nasan:
o Nastappa.

Mage och tarm:
. Diarré, muntorrhet, illamaende, krakningar, uppblast buk, forstoppning, gaser, belaggning pa
tungan (tackt av en vit/gulaktig eller "svart” belaggning).

Hud och har:
e Hudutslag.

Leder och muskler:
. Lindrig ledsmarta, muskelsmérta.

Infektioner:
o Inflammation i spottkértlarna.

Allméant:
e Svaghet eller trotthet, viktokning pa grund av 6dem (ansamling av vétska i kroppsvavnader) och
feber.



Sexuellt:
. Impotens, minskad sexdrift, dmma brost, gynekomasti (onormal brostutveckling hos mén),
galaktorré (utséndring av bréstmjélk), amenorré (utebliven mens).

Psykiatriskt:
) Psykologiska problem, depression, mardrémmar, neurologiska rubbningar.

Laboratorieanalyser:

Din lakare kan behéva gora enkla blodanalyser under de forsta manadernas behandling med
Methyldopa Macure. Resultaten kan visa:

o minskat antal réda blodkroppar (hemolytisk anemi)

o forhojda nivaer av prolaktin i blodet (hyperprolaktinemi)

) for stor mangd av vissa vita blodkroppar (eosinofiler)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Methyldopa Macure ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar metyldopa. En tablett innehaller metyldopaseskvihydrat motsvarande
250 mg metyldopa.

. Ovriga hjalpamnen &r:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa, citronsyra, dinatriumedetat,
kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E171), talk, citronsyra, gul jarnoxid (E172) och
makrogol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gul, rund, filmdragerad tablett med logotypen ”R” pa ena sidan och praglad med "MD250” pa andra
sidan. Tabletten &r 10,1 mm i diameter. Tabletterna ar forpackade i blister av
aluminium/PVC/PE/PVDC innehallande 10 tabletter vardera.


www.lakemedelsverket.se

Forpackning innehallande 100 tabletter finns tillganglig.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kgbenhavn NV

Danmark

Tillverkare:

Macure Healthcare Ltd.
62 Arclight Building,
Trig L-Gharbiel,
Is-Swieqi, SWQ 3251
Malta
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