Bipacksedel: Information till patienten

Midodrine Tillomed 2,5 mg tabletter
Midodrine Tillomed 5 mg tabletter

midodrinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar 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, 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, apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Midodrine Tillomed &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Midodrine Tillomed
Hur du tar Midodrine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Midodrine Tillomed ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Midodrine Tillomed ar och vad det anvands for

Midodrine Tillomed innehaller den aktiva substansen midodrinhydroklorid, som verkar pa blodkarlen
via det sympatiska nervsystemet for att korrigera obalanser i blodfordelningen, sdsom att férhindra att
for mycket blod samlas i benen nar man star upp.

Midodrine Tillomed &r ett lakemedel som anvands for vuxna for att stoppa blodtrycksfall som orsakas
av att det sympatiska nervsystemet inte fungerar som det ska. Det bor hjélpa till att lindra de symtom
som du kan fa, sasom yrsel, svimfardighet, dimsyn och svaghet nar du sitter eller star upp.

Midodrinhydroklorid som finns i Midodrine Tillomed kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Midodrine Tillomed

Ta inte Midodrine Tillomed

- om du ar allergisk mot midodrinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har hogt blodtryck (hypertoni) eller en form av lagt blodtryck som orsakar svimning
(vasovagal hypotoni)

- om du har svar hjartsjukdom eller hjértsvikt

- om du har en hog niva av skoldkortelnormoner i blodet (tyreotoxikos) eller en Gveraktiv
skoldkartel (hypertyreos)

- om du har en obehandlad tumor i binjuren (feokromocytom)

- om du har nagon svar njursjukdom

- omdu har en forstorad prostata (endast mén)

- om du har dalig syn till foljd av diabetes

- omdu har svart att urinera

- om du har forhojt tryck i 6gat (glaukom)



- om du har fortrangda blodkarl som minskar blodflédet till hjartat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Midodrine Tillomed om du far hogt blodtryck nar du
ligger ner. Om det hander géller foljande for dig:

Regelbunden 6vervakning av ditt blodtryck nar du ligger ned och nar du star upp kommer att behéva
goras eftersom det finns en risk att ditt blodtryck stiger nar du ligger ned, till exempel pa natten. Om ditt
blodtryck stiger nar du ligger ned hjélper det inte att minska dosen for att komma till ratta med
problemet. | stéllet ska behandlingen med detta lakemedel avbrytas.

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

Tala dven med lakare om du:

- har en svar sjukdom i nervsystemet (sjukdom i autonoma nervsystemet) eftersom detta lakemedel
kan leda till ytterligare blodtrycksfall nar du star upp. Om det intraffar ska fortsatt behandling med
detta l&kemedel avbrytas.

- lider av problem med blodcirkulationen, sarskilt om du har symtom som smarta eller kramper i
magen efter maltid eller kramper i benet vid gaende.

Din njur- och leverfunktion samt ditt blodtryck ska kontrolleras av l&kare innan du borjar anvdnda detta
lakemedel. Under behandlingen med lakemedlet kommer ditt blodtryck att kontrolleras regelbundet och
dosen justeras vid behov.

Det ar viktigt att du omedelbart rapporterar symtom relaterade till hdgt blodtryck, t.ex. hjartklappningar,
huvudvark och dimsyn. Din lakare kommer da att avgéra om dosen ska justeras eller om behandlingen
med midodrin ska upphdra helt.

Tala med l&kare om dessa varningar galler eller har gallt for dig.

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

Andra lakemedel och Midodrine Tillomed
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Detta omfattar dven véxtlakemedel.

Tala sarskilt med lakare eller apotekspersonal om du tar:

- perfenazin (anvands for att behandla mentalsjukdomar), amiodaron (anvénds for att behandla
snabba eller oregelbundna hjértslag), metoklopramid (ett 1akemedel for foérebyggande av
illamaende och krakningar) eftersom midodrin kan 6ka deras effekter

- samtidig anvandning av midodrin med sympatomimetiska ldkemedel (lakemedel som har en
stimulerande effekt pa vissa delar av nervsystemet) och andra karlsammandragande lakemedel
(lakemedel som drar samman blodkérl) kan orsaka en stor 6kning av blodtryck:

o0 avsvéllande lakemedel

vissa aptitddmpande lakemedel

andra lakemedel som orsakar hogt blodtryck (hypertoni), t.ex. metyldopa

tricykliska antidepressiva medel och monoaminoxidashammare (MAOI) (bada anvands for att

behandla depression)

o0 antihistaminer (anvands for att behandla allergier)
o0 skoldkortelhormoner (anvands nar skoldkérteln inte fungerar som den ska)

- prazosin och fentolamin (lakemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar) eftersom
effekten av midodrin blockeras av dessa lakemedel

o0 oo
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- digitalispreparat eller andra glykosider (lakemedel som anvénds for att behandla hjartsjukdomar)
eftersom samtidig anvandning med detta lakemedel kan leda till nedsatt hjartfunktion

- kortikosteroider, t.ex. fludrokortisonacetat (ett antiinflammatoriskt lakemedel) eftersom detta
ldkemedel kan 6ka dess effekt

- lakemedel som direkt eller indirekt minskar hjartfrekvensen eftersom om ldkemedlet kombineras
med dessa lakemedel rekommenderas att du noga dvervakas av lakare.

Midodrine Tillomed med mat och dryck
Du kan ta dessa tabletter med eller utan foda.

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

Graviditet

Midodrine Tillomed rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvander
preventivmedel. Om du blir gravid under behandlingen med Midodrine Tillomed maste du avbryta
behandlingen omedelbart efter konstaterad graviditet.

Amning
Det &r ok&dnt om midodrin utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte
uteslutas. Midodrine Tillomed ska inte anvandas under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Midodrintabletter kan goéra att du upplever yrsel eller svimféardighet. Kor inte bil eller anvand inte
maskiner och radfraga lakare om du kanner dig yr, om du inte kanner dig bra under behandlingen.
Generellt & midodrinhydroklorids paverkan pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner forsumbar.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
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.

Midodrine Tillomed 5 mg tabletter innehaller para-orange (E110)
Midodrine Tillomed 5 mg tabletter innehaller para-orange (E110) som kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Midodrine Tillomed

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om

du &r oséker.

- Svélj tabletten hel med ett glas vatten.

- Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

- Du ska ta den sista dosen av Midodrine Tillomed minst fyra timmar innan du gar och lagger dig.
Det beror pa att midodrintabletter kan orsaka hogt blodtryck om du ligger ned under en langre tid
(t.ex. nar du sover). Ligg med huvudet hégt pa natten for att minska den potentiella risken for hogt
blodtryck nér du ligger ned.

Vuxna och aldre:

Den vanliga startdosen ar 2,5 mg (1 tablett pa 2,5 mg) som tas tva till tre ganger om dagen. Din lakare
kan Oka dosen varije vecka tills den basta effekten uppnas. De flesta manniskor behéver inte mer &n 30
mg per dag. Du ska ta tabletterna pa dagen nar du &r i uppratt stallning (d.v.s. sittande eller staende) i
intervall pa 3—4 timmar.

Anvandning for barn



Dessa tabletter ska inte ges till barn.

Sarskilda patientgrupper:

- Om du é&r aldre rekommenderas att startdosen ar lag och att dosokning sker med forsiktighet.

- Om du har svara njurproblem eller svar njursjukdom ska du inte ta Midodrine Tillomed.

- Om du har leverproblem ska du tala med lékare. Sakerheten av midodrin for patienter med
leverproblem har inte faststallts.

Om du har tagit fér stor mangd av Midodrine Tillomed

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 i Sverige) for beddmning av risken samt
radgivningKom ihdg att ta med dig denna bipacksedel eller aterstaende tabletter.

Symtom pa overdosering omfattar: gashud, kansla av att frysa, 6kat behov av att urinera, hogt
blodtryck (hypertoni) och langsam hjartfrekvens (bradykardi).

Om du har glomt att ta Midodrine Tillomed
Ta dosen sa snart som du kommer ihag den om det inte &r tid for din nasta dos. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Midodrine Tillomed
Det kommer inte att leda till ett pl6tsligt blodtrycksfall. Tala med ldkare om du Overvéager att sluta med
lakemedlet.

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.

Uppsok lakare omedelbart om du upplever féljande symtom:
- Allergiska reaktioner: svullnad i ansikte, svalg eller tunga, andndd eller yrsel.

Foljande biverkningar kan intréffa:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
- gashud
- smaérta vid urinering

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- stickningar och klada

- hojt blodtryck i liggande lage (dagliga doser éver 30 mg)
- illaméaende (sjukdomskansla), krakningar

- slemhinneinflammation i munnen

- sura uppstoétningar

- frossa

- hudutslag

- klada (huvudsakligen i harbotten)

- rodnad

- svarighet att urinera

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- somnstorningar inklusive somnsvarighet

- huvudvérk



- rastloshet, lattretlighet, irritabilitet
- lagre puls

- hojt blodtryck i liggande lage (dagliga doser upp till 7,5 mg)
- magont
- behov av att kissa

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- yrsel eller svimféardighet

- problem med synen

- snabba hjértslag, palpitationer, oregelbunden hjartrytm, brostsmérta

- stroke

- onormal leverfunktion inklusive forhojda nivaer av leverenzymer

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
- angest

- kansla av forvirring

- okad tarbildning

- diarré

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

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 Midodrine Tillomed ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "Utg.dat.".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- For HDPE-burk: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

- For blisterforpackning: Forvaras vid hdgst 25 °C.

- Hallbarheten for HDPE-burken &r 100 dagar efter forsta Gppnande.

- 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

Ovriga inneh&llsamnen &r:

For Midodrine Tillomed 2,5 mq tabletter



http://www.lakemedelsverket.se

Hydrofob kolloidal kiseldioxid
Mikrokristallin cellulosa
Pregelatiniserad stérkelse
Magnesiumstearat

For Midodrine Tillomed 5 mg tabletter

Hydrofob kolloidal kiseldioxid
Mikrokristallin cellulosa
Pregelatiniserad stérkelse
Magnesiumstearat

Para-orange-FCF aluminiumlack (E110)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Midodrine Tillomed 2,5 mq tabletter

Midodrine Tillomed 2,5 mg tabletter &r vita till benvita, runda, skarade tabletter praglade med "H”
ovanfor brytskaran och ”P” nedanfor brytskaran pa den ena sidan och, ”504” pa den andra sidan.
Tablettens diameter &r 7,20 mm.

Tabletterna finns i perforerade endosblister av PVC/PVDC/aluminium och Alu/Alu i
forpackningsstorlekar innehallande 30 x 1, 90 x 1 och 100 x 1 tabletter.

De finns ocksa i burkar av hégdensitetspolyeten (HDPE) med 100 tabletter.

Midodrine Tillomed 5 mqg tabletter

Midodrine Tillomed 5 mg tabletter ar ljust orangefargade, runda, skarade tabletter praglade med "H”
ovanfor brytskaran och ”P” nedanfor brytskdran pa den ena sidan, och ”505” pa den andra sidan.
Tablettens diameter ar 7,10 mm.

Tabletterna finns 1 perforerade endosblister av PVC/PVDC/aluminium och Alu/Alu i
forpackningsstorlekar innehallande 100 x 1 tabletter.

De finns ocksa i burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE) med 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld

Tyskland

Tillverkare

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LLS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2
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Sverige

<Detta lakemedel ar godkdnt inom féljande medlemsstater inom det Europeiska
samarbetsomradet under namnen:>

Land
Irland
Frankrike
Cypern
Grekland
Danmark
Sverige
Finland

Norge

Produktnamn

Midodrine Tillomed 2.5 mg and 5 mg Tablets
Midodrine Tillomed 2,5 mg und 5 mg,comprimé sécable
Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg diokio
MIDODRINE TILLOMED

Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletit

Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-14.

ekonomiska
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