BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Midodrine Medical Valley 2,5 mg tablets
Midodrine Medical Valley 5 mg tablets

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 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Midodrine Medical Valley ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Midodrine Medical Valley.
Hur du tar Midodrine Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Midodrine Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Midodrine Medical Valley &r och vad det anvands for

Midodrine Medical Valley innehaller den aktiva substansen midodrinhydroklorid, som verkar pa
blodkarlen via det sympatiska nervsystemet for att korrigera obalanser i blodférdelningen, sasom att
forhindra att for mycket blod samlas i benen nar man star upp.

Midodrine Medical Valley anvands for att stoppa blodtrycksfall som orsakas av att det sympatiska
nervsystemet inte fungerar korrekt. Detta bor hjélpa till att lindra de symtom som du kan fa, sésom
yrsel, svimning, dimsyn och svaghet nar du sitter eller star upp

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Midodrine Medical Valley

Ta inte Midodrine Medical Valley

e om du 4r allergisk mot midodrinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har en tumar nara njuren, sa kallat feokromocytom

om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

om du har skdldkdrtelproblem som kallas tyreotoxikos eller hypertyreos dvs. 6veraktiv skéldkortel
om du har hégt blodtryck eller en form av lagt blodtryck som kallas vasovagal hypotoni

om du har en viss typ av hjart- eller blodkarlssjukdom

om du har inflammation i njurarna, njursjukdom, dalig njurfunktion eller om du har problem med
att kissa

e om du har skador pa nathinnan i 6gat till foljd av diabetes (proliferativ diabetisk retinopati)

Endast mén:
e om du har forstorad prostata som orsakar problem med att tdmma urinblasan
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Midodrine Medical Valley om du har:

e njurproblem

o haft stroke tidigare eller fatt veta att du ar i riskzonen for stroke

e hjartproblem

e Okad risk for eller har forhojt tryck i 6gat (glaukom)

Ditt blodtryck kommer att dvervakas innan behandlingen pabdrjas och under behandlingen. Om du
upplever brostsmarta, hjartklappningar, andfaddhet, huvudvark, dimsyn, langsam puls, 6kad yrsel eller
svimning under behandlingen, SLUTA ta lakemedlet och sok omedelbart lakarvard (se avsnitt 4).

Andra lakemedel och Midodrine Medical Valley
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Tala sarskilt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande:

o lakemedel mot hogt blodtryck, t.ex. alfablockerare eller betablockerare

e glykosider for att 6ka kraften pa dina hjartslag, t.ex. digitalis

o l&kemedel mot depression (tricykliska antidepressiva, monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare),
selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller bupropion).

o l&dkemedel som anvéands for att behandla hjértarytmier, t.ex. amiodaron.

e metoklopramid (anvands for att behandla illamaende). Midodrine Medical Valley kan ¢ka effekten
av detta lakemedel.

o fentiaziner och atypiska antipsykotika for schizofreni eller psykos

o antihistaminer for allergier

o aptitddmpande lakemedel, t.ex. bensfetamin, dietylpropion, fendimetrazin, fentermin tenderar att
Oka blodtrycket och hjartfrekvensen och kan ge for hgt blodtryck

e ldkemedel som lindrar tappt nasa och bihalor, sarskilt receptfria sddana

o skoldkortelhormoner

o kortikosteroider (till exempel fludrokortison). I kombination med Midodrine Medical Valley kan
kortikosteroider 0ka risken for dgonproblem eller hdgt blodtryck nér du ligger ner. (Dessa
lakemedel anvénds ibland tillsammans med Midodrine Medical Valley och lékaren kan ha
ordinerat denna kombination at dig).

Midodrine Medical VValley med mat
Midodrine Medical Valley kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta ldkemedel.

Anvéndning av detta lakemedel rekommenderas inte under graviditet eller om du &r en kvinna som
kan bli gravid och inte anvéander preventivmedel. Tala om for din lakare om du &r gravid eller vill bli
det medan du behandlas med detta lakemedel.

Ta inte detta lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Midodrine Medical Valley kan gora att du upplever yrsel eller svindel. Om detta hander dig, kor inte
bil eller anvéand inte maskiner och fraga din ldkare om rad.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

3. Hur du tar Midodrine Medical Valley

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.
e Svdlj tabletten hel med ett glas vatten.
e Du ska ta din sista dos av Midodrine Medical Valley minst fyra timmar innan du gar och
lagger dig. Detta beror pa att Midodrine Medical Valley kan orsaka hogt blodtryck om du
ligger ner (till exempel sover eller solar dig).

Vuxna och aldre

Den vanliga startdosen &r 2,5 mg tre ganger om dagen. Léakaren kan 6ka dosen varje vecka tills den
basta effekten uppnas. De flesta behdver inte mer dn 30 mg per dag uppdelat pa 3 doser. Du ska ta
tabletterna under dagtid, nar du &r i upprétt 1age, med 3—4 timmars mellanrum.

Anvandning for barn
Dessa tabletter ska inte ges till barn.

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

Sarskilda patientgrupper
e Om du har svara njurproblem eller svar njursjukdom ska du inte ta Midodrine Medical Valley.
e Om du har leverproblem bér du tala med din lakare. Sakerheten for Midodrine Medical Valley
hos patienter med leverproblem har inte faststallts.

Om du har tagit fér stor mangd av Midodrine Medical Valley

Om du har tagit fler tabletter an du borde, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta din lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) omedelbart eller ta dig till
narmaste sjukhus och akutmottagning, for bedémning av risken samt radgivning.

Ta med dig denna bipacksedel och/eller forpackningen. Symtom pa éverdosering inkluderar gashud,
kansla av att frysa, kraftigt behov av att tomma blasan, langsam hjartfrekvens och hogt blodtryck.

Om du har glomt att ta Midodrine Medical Valley

Om det har gatt mer an halva tiden tills nasta dos ska tas, ta inte den gldmda dosen utan ta nasta dos
vid normal tidpunkt nar det ar dags. Kom ihag att du inte ska ta din sista dos for dagen mindre &n fyra
timmar innan du gar och lagger dig.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Midodrine Medical Valley

Sluta inte att ta dessa tabletter utan att frga din lakare forst (forutom om du upplever tecken pa
allergisk reaktion, om detta intraffar sluta ta lakemedlet och s6k omedelbart lakarvard).

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.
SLUTA ta Midodrine Medical Valley och s6k omedelbart lakarvard om
e du har nagot av féljande som kan vara tecken pa en allergisk reaktion:
0 svarigheter att andas eller svélja



o svullnad i ansikte, lappar, tunga eller hals
o kraftig hudklada med roda eller upphdjda utslag.
e du upplever brostsmarta, hjartklappningar, andfaddhet, huvudvark, dimsyn, langsam puls,
Okad yrsel eller svimning.

Féljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
e gashud
e smaérta vid urinering

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e vid dagliga doser pa mer dn 30 mg, hogt blodtryck vid liggande lage (detta kan orsaka
huvudvark, dimsyn, bultande hjartslag, brostsmarta eller andfaddhet)
illamaende, krakningar, matsmaltningsbesvar, ont i munnen
frossa
hudutslag, klada (sarskilt i harbotten), rodnad
oférmaga att kissa
stickningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e sdmnldshet och sémnproblem
huvudvark, rastloshet, lattretlighet, irritabilitet
langsam puls
vid dagliga doser pa upp till 7,5 mg, hogt blodtryck vid liggande lage
magont
kraftigt behov av att Kissa

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o yrsel eller svindel
synrubbningar
snabba eller oregelbundna hjartslag, hjartklappningar, brostsmarta
stroke
onormal leverfunktion (pavisat i blodprov)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
e Aangest

e fOrvirring

e Okad tarbildning

o diarré

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Midodrine Medical Valley ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se

Anviands fore utgangsdatum som anges pa burken efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga séarskilda 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

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

- Ovriga innehallsamne &r:
mikrokristallin cellulosa, forgelatinerad stéarkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid, talk och
magnesiumstearat

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Midodrine Medical Valley 2,5 mq é&r vita till benvita, odragerade runda tabletter med en diameter pa

ca 6,00 mm och tjocklek pa ca 2,60 mm, praglade med "F” och ”7” pa vardera sidan av brytskaran pa
ena sidan, och slat pa andra sidan.

Midodrine Medical Valley 5 mg &r vita till benvita, odragerade runda tabletter med en diameter pa ca
7,50 mm och tjocklek pé ca 3,10 mm, praglade med ”1” och ”29” pa vardera sidan av brytskaran pa
ena sidan, och brytskara pa andra sidan.

Tabletterna finns tillgangliga i burk innehallande 56 och 105 tabletter, och i blister innehallande
100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Tillverkare

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel @&ndrades senast
2025-04-28
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