Bipacksedel: Information till anvéandaren

Midodrin Zentiva 2,5 mg tabletter
Midodrin Zentiva 5 mg tabletter

midodrinhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Midodrin Zentiva &r och vad de anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Midodrin Zentiva
Hur du tar Midodrin Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Midodrin Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SoucwhE

1. Vad Midodrin Zentiva ar och vad de anvands for

Midodrin Zentiva innehaller den aktiva substansen midodrinhydroklorid och tillh6r en grupp
lakemedel som kallas adrenerga och dopaminerga medel. Midodrin Zentiva 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 Zentiva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Midodrin Zentiva

Ta inte Midodrin Zentiva

o om du &r allergisk mot midodrinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne 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.

om du har forhojt blodtryck i 6gat (glaukom) eller dalig syn pa grund av diabetes.
om du har en dveraktiv skoldkortel.

om du har hormonstorningar pa grund av tumor i binjuremargen (feokromocytom).
om du har svar njursjukdom.

om du har forstorad prostata.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du har fatt reda pa att du har
hogt blodtryck nér du ligger ner.



Om det hénder géller foljande for dig:

Regelbunden dvervakning av ditt blodtryck nar du ligger ned och nar du star upp kommer att beh6va
goras eftersom det finns en risk att ditt blodtryck stiger nar du ligger ned, till exempel pa natten. Om
ditt blodtryck stiger nér du ligger ned och det hjélper inte att minska dosen for att komma till ratta
med problemet, da ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas.

Det &r viktigt att du inte tar detta lakemedel sent pa kvallen. Ta den sista dagliga dosen minst fyra
timmar innan du gar och lagger dig. Ligg med huvudet hégt pa natten for att minska risken for hogt
blodtryck nér du ligger ned. Du bor évervakas av lakare for mojliga odnskade effekter till féljd hogt
blodtryck.

Tala &ven med lakare:

° om du har en allvarlig stérning i nervsystemet (stérning i det autonoma nervsystemet) eftersom
intag av detta lakemedel kan leda till en ytterligare sankning av blodtrycket nar du reser dig
upp. Om detta sker ska behandlingen med detta ldkemedel avbrytas.

. om du har blodcirkulationsproblem, sarskilt om du har symtom sdsom smaértor eller kramper i
magen efter att ha atit, eller smarta eller kramper i benen nar du gar.

. om du har en sjukdom i prostatan, eftersom du kan fa svart att urinera nar du tar detta
lakemedel.

Om du far nagra tecken eller symtom pa Iag hjartfrekvens, sasom langsam puls eller om du far
problem med blodcirkulationen, kontakta din lakare eftersom du kan rekommenderas att sluta
anvénda detta lakemedel.

Din njur- och leverfunktion samt ditt blodtryck ska kontrolleras av ladkare innan du borjar anvanda
detta lakemedel. Under behandlingen med ldkemedlet kommer ditt blodtryck att kontrolleras
regelbundet och dosen justeras vid behov.

Det ar viktigt att du omedelbart rapporterar symtom som ar forknippade med hogt blodtryck, sdsom
hjartklappning, huvudvérk och dimsyn. Din l&kare beslutar om dosen behdver justeras eller om
behandlingen med Midodrin Zentiva behdver avbrytas.

Tala med lakare om nagon av dessa varningar géller eller har gallt dig.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom sékerheten och effekten for
midodrintabletter inte har faststéllts for denna aldersgrupp.

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

Tala sérskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
e Samtidig anvandning med dessa ldkemedel kan orsaka en kraftig forhéjning av blodtrycket:
o reserpin och guanetidin (blodtryckssankande lakemedel)

antihistaminer (anvénds for behandling av allergier)
skoldkortelhormon (anvands om skéldkdrteln inte fungerar som den ska)
tricykliska antidepressiva lakemedel och MAO-hammare (bada anvands for behandling av
depression)
andra vasokonstriktorer (karlsammandragande lakemedel) eller sympatomimetika
(lakemedel som har en stimulerande verkan pa vissa delar av nervsystemet), eftersom
samtidig anvandning med dessa lakemedel kan orsaka en kraftig forhéjning av
blodtrycket.
e Prazosin och fentolamin (lakemedel for behandling av hjartsjukdom) eftersom effekten av

Midodrin Zentiva férhindras av dessa tva lakemedel.
o Digitalispreparat (Iakemedel for behandling av hjartsjukdom) eftersom samtidig anvéndning med

detta lakemedel kan forsdmra hjartfunktionen.
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e Kortikosteroider sasom fludrokortisonacetat (antiinflammatoriskt ldkemedel) eftersom dessa
lakemedel kan 6ka effekten av Midodrin Zentiva.

e Lakemedel som direkt eller indirekt minskar hjértfrekvensen, eftersom om Midodrin Zentiva
kombineras med dessa lakemedel rekommenderas det att du noga 6vervakas av lakare.

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.

Anvandning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet. Tala om for din Idkare om du
ar gravid eller vill bli det medan du behandlas med detta lakemedel.

Anvand inte detta lakemedel om du ammar.

Korformaga 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 kanner dig virrig efter det att du har tagit detta lakemedel.

Du dr sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Midodrin Zentiva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Midodrin Zentiva 2,5 mg: Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for
att underlatta nedsvaljning.

Midodrin Zentiva 5 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Hur mycket du ska ta
Din lakare bestdmmer dosen och talar om for dig hur lange du ska ta detta lakemedel.
Behandlingen sker i allmanhet under en langre tid.

Rekommenderad startdos &r vanligen 2,5 mg (en 2,5 mg tablett eller en halv 5 mg tablett) tre ganger
om dagen. Denna dos kan 6kas veckovis upp till 10 mg (fyra 2,5 mg tabletter eller tva 5 mg tabletter)
tre ganger dagligen, vilket motsvarar den vanliga underhallsdosen om 30 mg per dag. Den
rekommenderade totala dagliga dosen bor fordelas jamnt pa tre doser per dag.

Svilj tabletterna med vatten. Detta lakemedel kan tas med eller utan mat.

Tidpunkt for kvéallsdosen

Undvik att ta detta lakemedel sent pa kvéllen. Den sista dosen bor tas minst 4 timmar fore
sanggaendet. Genom att ha huvudet i upphojt lage under natten minskar risken for hogt blodtryck
nar du ligger ner. 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.



Om du har tagit for stor méngd av Midodrin Zentiva

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

En for stor dos av lakemedlet kan orsaka:

o hogt blodtryck (hypertoni), t.ex. hjartklappning (mycket snabba och ojamna hjartslag),
andfaddhet, brostsmarta, huvudvérk och dimsyn,

langsam hjartfrekvens (bradykardi),

svarighet att urinera,

gashud,

koldkénsla.

Om du har glémt att ta Midodrin Zentiva

Om du glommer att ta en dos, ta nésta 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 hdjs nar du ligger ner.

Om du slutar att ta Midodrin Zentiva

Ingen plotslig sankning av blodtrycket kommer att intraffa. Tala alltid med din lakare om du
dvervager att avbryta din behandling med detta lakemedel. Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Géshud,

o KIl&da i harbotten,

e Smadrta vid urinering.

Vanliga (kan férkomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e Stickningar och klada, huvudvark,

HOgt blodtryck ndr du ligger ner,

Illamaende, inflammation i munslemhinnan,
Rodnad, utslag, forkylning,

Svarigheter att urinera.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):
e  Somnstorningar inklusive smnsvarigheter,

o Rastldshet, upprérdhet och irritation,

e Langsam hjartfrekvens,

e Urintrangningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
o Hijéartklappning (mycket snabba och ojamna hjértslag), snabba hjartslag,
e Onormal leverfunktion inklusive 6kat antal leverenzymer.

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvandare):
e magvark, krakningar, diarré,



o Angest, forvirringskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte ndmns 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 Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

- Den aktiva substansen ar midodrinhydroklorid.
Midodrin Zentiva 2,5 mg: Varje tablett innehaller 2,5 mg midodrinhydroklorid.
Midodrin Zentiva 5 mg: Varije tablett innehaller 5 mg midodrinhydroklorid.

- Ovriga innehdllsdamnen ar pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, kolloidal,
vattenfri kiseldioxid, talk (E553b), magnesiumstearat (E572). Midodrin Zentiva 5 mg tabletter
innehaller dessutom rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midodrin Zentiva 2,5 mg

Vit till benvit, rund, plan, 7 mm i diameter tablett med en skara pa ena sidan.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta
nedsvéljning.

Midodrin Zentiva 5 mg

Orange flackig, rund, plan, 7 mm i diameter tablett med en skara pa ena sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackad i Alu/Alu (OPA/AIU/PVC) blister.

Midodrin Zentiva 2,5 mg
Forpackningsstorlek: 30, 90, 100, 30x1, 90x1, 100x1 tabletter

Midodrin Zentiva 5 mg
Forpackningsstorlek: 100, 100x1 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tilverkare
Balkanpharma-Dupnitsa AD,

3 Samoskovsko Shosse str., 2600,
Dupnitsa, Bulgarien

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11
DK-1962 Frederiksberg
Danmark
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel andrades senast 2025-06-27
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