Bipacksedel: Information till anvandaren

Midodrin Evolan 2,5 mg tabletter
Midodrin Evolan 5 mg tabletter
midodrinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Midodrin Evolan &r och vad de anvands for
Vad du behover veta innan du tar Midodrin Evolan
Hur du tar Midodrin Evolan

Eventuella biverkningar

Hur Midodrin Evolan ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Midodrin Evolan ar och vad de anvands for

Detta lakemedel heter Midodrin Evolan. Det innehaller midodrinhydroklorid och tillhér en grupp
lakemedel som kallas adrenerga och dopaminerga medel. Midodrinhydroklorid ar ett lakemedel som
hojer ditt blodtryck och anvands for att behandla vissa svara former av 1agt blodtryck hos vuxna nar
andra behandlingar inte har fungerat.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Midodrin Evolan

Ta inte Midodrin Evolan

o om du &r allergisk mot midodrinhydroklorid eller nagot annat innehéllsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har hogt blodtryck

om du har lag puls

om du har svarigheter att urinera

om du har vissa former av hjartkarlsjukdom (fraga lakare om det galler dig)

om du har forh6jt blodtryck i 6gat (glaukom) eller dalig syn pa grund av diabetes
om du har en Overaktiv skoldkortel

om du har hormonstérningar pa grund av tumar i binjureméargen (feokromocytom)
om du har akut njursjukdom eller svart nedsatt njurfunktion

om du har forstorad prostata.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel samt under pagaende behandling



- om du far hogt blodtryck nar du ligger ner. Symtom pa hogt blodtryck &r t.ex. hjartklappning,
andndd, brostvark, huvudvark och dimsyn. Om detta géller dig ar det viktigt att ditt blodtryck
kontrolleras regelbundet, nar du ligger ner och nar du star upp, eftersom det kan finnas en risk for
att ditt blodtryck stiger pa natten nar du t.ex. ligger och sover. Din lakare kommer da att avgéra
om dosen ska justeras eller om du ska sluta ta Midodrin Evolan. Det &r viktigt att du inte tar
detta lakemedel sent pa kvallen (se avsnittet ”Hur du tar Midodrin Evolan”™).

- om ditt blodtryck sjunker ytterligare nar star upp: i sa fall ska behandlingen med detta lakemedel
avbrytas

- om du upplever nagra tecken eller symtom som tyder pa lag hjartfrekvens (bradykardi) sdsom lag
puls, yrsel eller 6kad hjartmedvetenhet kontakta din lakare eftersom du kan fa radet att sluta ta
Midodrin Evolan.

- om du far problem med blodcirkulationen vilket t ex kan yttra sig som smartor eller kramp i
magen (speciellt efter att du har &tit), eller i benen.

- om du har prostataproblem, eftersom du kan uppleva att du far svart att urinera nar du tar detta
lakemedel.

Din njur- och leverfunktion samt ditt blodtryck kontrolleras av din ldkare innan du bérjar anvanda

detta lakemedel och sedan regelbundet under behandlingen, och om s& behdvs kommer dosen att

justeras.

Barn och ungdomar
Rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom sékerheten och effekten for
Midodrin Evolan inte har faststallts for denna aldersgrupp.

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

Tala i synnerhet om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

o Lékemedel som vid samtidig anvandning med Midodrin Evolan kan orsaka att blodtrycket stiger
mycket:
0 vissa lakemedel som anvénds for att sanka hogt blodtryck (t ex. reserpin och
guanetidin)
o0 lakemedel som anvands for att behandla allergier (antihistaminer)
0 hormoner som anvénds nar skoldkorteln inte fungerar som den ska
o0 vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression (tricykliska antidepressiva
och MAO-hdmmare)
o lakemedel som gor att blodkarlen drar ihop sig (sa kallade vasokonstriktorer)
o lakemedel som har en stimulerande effekt pa vissa delar av nervsystemet
(sympatomimetika).
o vissa lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdom (t ex. prazosin och fentolamin),
eftersom effekten av Midodrin Evolan forhindras av dessa lakemedel.

o lakemedel som innehaller digitalis (en typ av lakemedel som anvands for att behandla
hjartsjukdom), eftersom samtidig anvandning med Midodrin Evolan kan leda till nedsatt
hjartfunktion.

o kortikosteroider (en typ av antiinflammatoriska lakemedel), eftersom den blodtryckshdjande
effekten av bada lakemedlen kan forstarkas nar de tas tillsammans.
o lakemedel som gor att hjartfrekvensen sjunker.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvandning av detta lakemedel under graviditet rekommenderas inte. Tala om for din lakare om du ar
gravid eller om du énskar bli det under perioden som du far behandling med detta lakemedel.

Anvand inte detta lakemedel om du ammar.



Karformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel bor inte paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner. Du maste emellertid
vara forsiktig om du far yrsel eller om du kéanner dig virrig efter det att du har tagit detta lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Midodrin Evolan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker. Svélj tabletterna tillsammans med ett glas vatten. Detta ldkemedel
kan tas med eller utan mat.

Hur mycket du ska ta: Din ldkare bestdmmer dosen och talar om for dig hur l&nge du ska ta detta
lakemedel. Behandlingen sker i allménhet under en langre tid.

Rekommenderad startdos ar en tablett om 2,5 mg tre ganger om dagen. Denna dos kan 6kas en gang i
veckan upp till fyra 2,5 mg tabletter eller tva 5 mg tabletter tre ganger om dagen (upp till sammanlagt
30 mg per dygn).

Tidpunkt for kvallsdosen: Undvik att ta detta lakemedel sent pa kvallen. Den sista dosen bor tas
minst 4 timmar fore sanggaendet for att undvika att blodtrycket stiger nar du ligger ner. Risken for
hogt blodtryck i liggande som intraffar under natten kan minskas genom att héja upp huvudet. Mer
information finns i avsnittet "Varningar och forsiktighet” i denna bipacksedel.

Om du kanner att effekten fran detta lakemedel ar for stark eller for svag, tala med din lakare eller
apotekspersonalen.

Aldre patienter
Om du &r &ldre kommer din l&kare att 6ka din dos sérskilt forsiktigt eftersom informationen géllande
dosering for &ldre &r begransad.

Om du har tagit for stor mangd av Midodrin Evolan

Om du har 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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du tar for mycket att detta lakemedel kan du uppleva att blodtrycket stiger (med symtom som
hjartklappning, andndd, brostvark, huvudvark och dimsyn), fa langsam puls, fa svart att urinera, fa
gashud eller en kénsla av att bli forkyld.

Om du har glémt att ta Midodrin Evolan

Om du glémmer att ta en dos, ta nasta dos som vanligt och fortsatt sedan att ta ditt Idkemedel som din
lakare har talat om for dig. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, eftersom detta
kommer att 6ka risken for att ditt blodtryck héjs nér du ligger ner.

Om du slutar att ta Midodrin Evolan
Tala alltid med din ldkare om du évervager att avbryta din behandling med detta ldkemedel.

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



4, Eventuella biverkningar

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

Sluta ta Midodrin Evolan och kontakta omedelbart léakare eller uppsok narmaste akutmottagning om
du upplever foljande symtom, se dven avsnittet ”Vad du behdver veta innan du tar Midodrin Evolan”

e hjartklappning, andndd, brostvark, huvudvark och dimsyn nar du ligger ar tecken pa hogt
blodtryck, en vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.

e langsamma hjartslag ar tecken pa bradykardi, en mindre vanlig biverkning som kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare.

Andra biverkningar som kan forekomma:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): gashud, klada i harbotten och smarta
vid urinering.

Vanliga (kan forkomma hos upp till 1 av 10 anvandare): stickningar och klada, huvudvark,
illamaende, halsbranna, inflammation i munnen, rodnader, utslag, forkylning, svarigheter att urinera.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): somnstorningar inklusive
somnsvarigheter, rastloshet, upprordhet och irritation, urintrangningar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare): hjartklappning, snabba hjértslag,
onormal leverfunktion inklusive 6kat antal leverenzymer (ses i blodprov).

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare): magvark, krédkningar, diarré, oro,
forvirringskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midodrin Evolan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

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



6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar midodrinhydroklorid.
Varje tablett innehaller antingen 2,5 mg eller 5 mg midodrinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, magnesiumstearat och kolloidal,
vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
2,5 mg-tabletterna dr vita, plana, runda tabletter praglade med “2,5”.
5 mg-tabletterna ar vita, plana, runda tabletter praglade med “5”.

2,5 mg-tabletterna finns i férpackningar om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 och 500 tabletter.
5 mg-tabletterna finns i férpackningar om 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Tillverkare
Medis International a.s.

vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Tjeckien

och

Martin Dow Pharmaceuticals
Goualle Le Puy,

Champ de Lachaud,
Meymac, 19250,

Frankrike
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