Bipacksedel: Information till patienten
Pyranistole 200 mg harda depotkapslar

dipyridamol

L&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 féljande:
Vad Pyranistole &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Pyranistole
Hur du tar Pyranistole

Eventuella biverkningar

Hur Pyranistole ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pyranistole ar och vad det anvands for

Ditt lakemedel heter Pyranistole. Det innehaller ett verksamt &mne som kallas dipyridamol och tillhor
en grupp lakemedel som kallas “antikoagulantia”. Dessa l&dkemedel anvands for att hjélpa till att
forhindra att blodproppar bildas.

Pyranistole anvands:
o Hos personer som har drabbats av en stroke orsakad av en blodpropp i hjarnan. Detta lakemedel
minskar risken for en ny stroke.

Dipyridamol som finns i Pyranistole kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Pyranistole

Ta inte Pyranistole:
- om du &r allergisk mot dipyridamol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Pyranistole om:

o Du har kérlkramp eller andra hjartproblem (inklusive hjartklaffs- eller cirkulationsproblem) eller
om du nyligen har haft en hjartinfarkt.

Du har myasthenia gravis (ett séllsynt muskelproblem).

Du har nagra blédningsproblem.

Du &r gravid eller planerar att bli gravid eller ammar.

Du har gallstenar (detta lakemedel kan absorberas i gallstenar).

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar detta lakemedel.



Barn och ungdomar
Dipyridamol ska inte ges till barn.

Andra ldkemedel och Pyranistole
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta galler &ven receptfria lékemedel och (traditionella) véxtbaserade lakemedel.

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

o Lakemedel mot hogt blodtryck.

Lakemedel mot muskelsvaghet, till exempel nagot som kallas kolinesterashammare.
Acetylsalicylsyra (eller planerar att ta acetylsalicylsyra for nagot tillstand).

Adenosininjektion — anvénds for hjartproblem eller hjérttester.

Warfarin eller andra lakemedel for att férhindra att blodproppar bildas. Om sa &r fallet, tala om
for personalen att du nu tar dipyridamol, i samband med ditt nésta besok for kontroll av
blodkoagulationen.

Om du genomgar hjarttester

Detta lakemedel innehaller dipyridamol. Dipyridamol ges ocksa ibland som en injektion under tester
for att se om hjartat fungerar som det ska (kallas dven for "hjartscintigrafi”). Detta innebdr att testet
och ditt lakemedel kan innehalla samma substans. Om du ska fa en injektion med dipyridamol ska du
tala om for l&karen att du tar Pyranistole kapslar.

Pyranistole med alkohol
Ta inte detta lakemedel tillsammans med alkohol eftersom risken for biverkningar kan oka.

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.

Dipyridamol ska endast anvandas under amning om din lakare anser att det &r nddvandigt.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du kan ké&nna dig yr medan du tar detta lakemedel. Om detta hander ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra 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
vdagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du tar Pyranistole

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

Rekommenderad dos &r:

. En kapsel tva ganger dagligen.

Vanligtvis en pa morgonen och en pa kvallen.

Det ar bést att ta kapseln tillsammans med mat.

Svélj kapseln hel.

Du far inte krossa eller tugga kapslarna, eftersom de ar utformade for att leverera lakemedlet
langsamt till din kropp, 6ver tid. Om kapslarna krossas eller tuggas kan lakemedlet tas upp i
kroppen for snabbt, vilket kan orsaka skada.



Anvéandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn.

Om du har tagit for stor mangd av Pyranistole

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig, 4ven om det inte finns nagra kapslar kvar.

Om du har glémt att ta Pyranistole

o Om du glémmer en dos, ta den sa snart du kommer ihag den.

o Om det dock &r dags for nésta dos, hoppa 6ver den missade dosen.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd kapsel.

Om du slutar att ta Pyranistole kapslar
Sluta inte att ta detta lakemedel forréan du har talat med din lakare.

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 behover inte fa
dem.

Allergiska reaktioner
Om du far en allergisk reaktion, sluta ta ditt lakemedel och uppsok lakare omedelbart. Tecknen kan
omfatta andfaddhet, rinnande nésa, svara utslag med klada, svullnad och svullnad runt égonen.

Andra biverkningar som har rapporterats beskrivs nedan. De ar antingen mycket vanliga, vanliga eller
saknar k&nd frekvens.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 personer)
Huvudvark

Yrsel

[llamaende

Diarré

Vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 10 personer men fler &n 1 av 100 personer)
o Muskelsmérta

o Krakningar

. Forsamring av symtom pa hjértsjukdom sasom brostsmarta och andfaddhet

Ingen kand frekvens

o Véarmevallningar

o Sankt blodtryck eller 6kad puls

o Ett blodproblem som kallas "trombocytopeni” som kan orsaka blamarken och langvarig
blodning fran sar, inklusive under eller efter en operation

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
lakemedlets sakerhet.

Lakemedelsverket
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5. Hur Pyranistole ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen och burken efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Tillslut burken
vél.

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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dipyridamol. Varje kapsel innehaller 200 mg dipyridamol.

- Ovriga innehallsdamnen &r vinsyra, povidon, ko-povidon, talk, hypromellos, simetikon-emulsion
(simetikon, cetylstearylalkohol och cetylstearylalkoholetoxylat, natriumbensoat, renat vatten),
butylerad metakrylatsampolymer, hypromellosftalat, stearinsyra och triacetin.

Kapselholjet innehaller gelatin och titandioxid (E171).

Blacket som &r tryckt pa kapselhéljet innehaller shellack, propylenglykol, svart jarnoxid (E172) och
kaliumhydroxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Varje depotkapsel innehaller gulfargade pellets i ogenomskinliga, vita harda gelatinkapselhéljen (cirka
23 mm x 8 mm). Varje kapsel ar markt med "RENATA” pa kapselns dverdel och "DPY 200” pa
kapselns underdel med &tligt svart black.

Varje burk med 30 kapslar innehaller ocksa en kiselgelpase och en molekylsiktpase for att skydda
kapslarna fran fukt. Ska inte atas eller svéljas. Forvara kiselgelpasen och molekylsiktpasen i burken.

Varje burk med 60 kapslar innehaller ocksa tva kiselgelpasar och en molekylsiktpase for att skydda
kapslarna fran fukt. Ska inte atas eller svéljas. Forvara kiselgelpasarna och molekylsiktpasen i burken.

Pyranistole kapslar tillhandahalls i burkar som innehaller 30 eller 60 kapslar. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning:
Renata Pharmaceuticals (Ireland) Limited

12 Crowe Street

Dundalk

Co. Louth

Irland, A91 NN29

Tillverkare:

Alterno Labs d.o.o.
Brnfogieva ulica 29
Ljubljana Crnuce, 1231


http://www.lakemedelsverket.se

Slovenien

Lokal féretradare
2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
DK-6710 Esbjerg
Danmark

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Irland: Pyranistole 200 mg Prolonged-release Capsules

Danmark: Pyranistole 200 mg depotkapsler

Sverige: Pyranistole 200 mg depotkapslar
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