Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Nitrosid retard 20 mg depotkapselit, kovat

1sosorbididinitraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen ottamisen, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Nitrosid retard on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Nitrosid retard -valmistetta
Miten Nitrosid retard -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nitrosid retard -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S

1. Mité Nitrosid retard on ja mihin sita kiytetiin
Nitrosid retard -kapseleita kdytetddn sepelvaltimotaudin ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Nitrosid retard -kapseleiden teho sepelvaltimotaudin ja syddmen vajaatoiminnan hoidossa perustuu
sen verisuonia laajentavaan vaikutukseen. Nitrosid retard pienentdd syddmen hapentarvetta ja
keventdd syddmen tydkuormaa.

Isosorbididinitraattia, jota Nitrosid retard siséltié, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Nitrosid retard -valmistetta

Ali ota Nitrosid retard -kapseleita

- jos olet allerginen isosorbididinitraatille, muille orgaanisille nitraateille tai timén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on tiettyjd sydamen ldppien tai sydanlihaksen sairauksia

- jos sinulla on syddantamponaatio

- jos sinulla on sydénperéinen sokki

- jos sinulla on akuutti verenkiertohéirio

- jos sinulla on vaikea hoitamaton anemia

- jos sinulla on kohonnut kallonsiséinen paine

- jos sinulla on tai on &skettéin ollut potenssihdiridihin kéytettdva ladkitys, kuten sildenafiili,
vardenafiili tai tadalafiili, silld ndma 144kkeet saattavat tehostaa Nitrosid retard -kapselin
verenpainetta alentavaa vaikutusta hengenvaarallisesti

- jos otat riosiguaattia (keuhkoverenpainetaudin hoitoon kéytettava ladke).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Nitrosid retard -kapseleita, jos sinulla on:

- akuutti sydéninfarkti

- syddmen vajaatoimintaa

- keuhkosairaus tai iskeeminen syddmen vajaatoiminta, joka aiheuttaa veren vihahappisuutta
(hypoksemia) ja keuhkotuuletuksen/keuhkoverenkierron epitasapainoa.

Kerro ladkérille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Nitrosid retard voi tehostaa muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden vaikutusta. Myos
samanaikainen alkoholin kdytt0 saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua ja verisuonten laajenemista.
Nitrosid retard voi myds nostaa kallonsisdistéd painetta tai glaukoomapotilaiden silménpainetta.

Lapset
Nitrosid retard -kapseleiden turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lapsilla.

Muut ldsikevalmisteet ja Nitrosid retard
Kerro lddkérille, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kayttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Ali kiyta:
- potenssihdiridihin kédytettdvia ladkkeitd, kuten sildenafiilia, vardenafiilia tai tadalafiilia.

Joidenkin lddkkeiden tai Nitrosid retardin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kaytét

ladkkeitd samanaikaisesti. Téllaisia 1ddkkeitd ovat esim.:

- muut verenpainetta alentavat tai verisuonia laajentavat ladkkeet (kalsiumsalpaajat,
beetasalpaajat, diureetit, ACE:n estdjat, MAO:n estijat, trisykliset masennusldakkeet,
psykoosien hoidossa kaytettavat ladkkeet)

- tulehduskipulddkkeet

- dihydroergotamiini (migreenilaéke)

- veren poikkeavan korkean fenyylialaniinitason eli hyperfenyylialaninemian (HPA) tai
fenyyliketonurian (PKU) hoitoon kdytettdva sapropteriini

- riosiguaatti (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Nitrosid retardia kdytetddn raskauden
ja imetyksen aikana vain, jos laédkéri katsoo hoidon vélttdmattomaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laake voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtéivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ladkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nitrosid retard sisiltii laktoosia ja sakkaroosia
Nitrosid retard depotkapseli sisdltidéd laktoosimonohydraattia 30 mg. Jos 14ékéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén laékkeen ottamista.

3. Miten Nitrosid retard -valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin 134kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14dkérilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Nitrosid retard -kapseleiden annostus on yksildllistd, ja siitd on aina syyté neuvotella hoitavan ladkérin
kanssa.



Sepelvaltimotauti:
1-4 depotkapselia 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Syddmen vajaatoiminta:
24 depotkapselia 1-2 kertaa vuorokaudessa. Ladkéri voi mairitd myos suuremman annostuksen.

Jos otat Nitrosid retard -kapseleita kahdesti vuorokaudessa, ota ensimméinen annos aamulla ja toinen
annos 6 tuntia myohemmin.

Kapseli niellddn pureskelematta. Kapselin voi tarvittaessa avata ja kapselin sisdllon voi nielld
pureskelematta ruoan tai juoman kanssa.

Jos otat enemmiin Nitrosid retard -depotkapseleita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla voimakas verenpaineen lasku, syddmen tykytys, padnsérky,
kalpeus, hikoilu, heikko pulssi, sekavuus, heikkous, huimaus, ripuli, pahoinvointi ja oksentelu.

Ota tdma ladkepakkaus mukaan, jos hakeudut ladkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Nitrosid retard -kapselin
Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on ldhella, jata
unohtunut annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Nitrosid retard -kapseleiden oton
Hoitoa ei saa lopettaa omatoimisesti. Hoidon keskeyttdminen &killisesti saattaa pahentaa angina
pectoris -oireita. Jos hoito on syytd lopettaa, ladkari antaa sithen ohjeet.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std):
- padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):
- sekavuus

- huimaus, uneliaisuus

- syddamen tihedlyontisyys

- alhainen verenpaine

- heikkouden tunne.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- rasitusrintakivun (angina pectoris) paheneminen

- kasvojen punoitus, verenkiertohdiriot

- pahoinvointi, oksentelu

- allergiset ihoreaktiot.




Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta):

- levottomuus

- pyOrtyminen

- syddmen harvalyontisyys, palautuva syddmen johtumishéiri6
- methemoglobinemia.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- narastys
- vakavat ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nitrosid retard -valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sdilytd huoneenldmmdssé (15-25 °C).

Ali kiyti titi l4dkettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopéivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kédyttdiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nitrosid retard sisiltai

- Vaikuttava aine on isosorbididinitraatti, jota on 20 mg yhdessé depotkapselissa.

- Kapselin sisdllon muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, sokeripallot, etyyliselluloosa,
shellakka ja talkki. Kapselin kuoren muut aineet ovat liivate, titaanidioksidi (E 171) sekd
keltainen ja punainen rautaoksidi (E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Vaaleanpunainen/valkea, lapindkyméton kova kapseli, sisélld valkoisia tai melkein valkoisia
pelletteja.

Pakkauskoko: 100 depotkapselia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.11.2020.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nitrosid retard 20 mg depotkapslar, hiarda

1sosorbiddinitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Nitrosid retard ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Nitrosid retard
Hur du tar Nitrosid retard

Eventuella biverkningar

Hur Nitrosid retard ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A el e

1. Vad Nitrosid retard ir och vad det anvinds for
Nitrosid retard anvinds vid behandling av kranskérlssjukdom och hjértinsufficiens.

Effekten av Nitrosid retard vid kranskérlssjukdom och hjartinsufficiens baseras pé dess formaga att
utvidga blodkérl. Nitrosid retard minskar hjértats syrebehov och minskar hjértats arbetsbelastning.

Isosorbiddinitrat som finns i Nitrosid retard kan ocksé vara godkéand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovéardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Nitrosid retard

Ta inte Nitrosid retard

- om du &r allergisk mot isosorbiddinitrat, mot andra organiska nitratpreparat eller ndgot annat
innehéllsdmne i detta ldkemedel (anges 1 avsnitt 6)

- om du har 1agt blodtryck

- om du har vissa sjukdomar i hjartklaffarna eller i hjartmuskeln

- om du har hjarttamponad

- om du har kardiogen chock

- om du har akuta storningar i blodcirkulationen

- om du har svar obehandlad anemi

- om du har intrakraniell hypertoni

- om du anvénder eller har nyligen anvént potensldkemedel sdsom sildenafil, vardenafil eller
tadalafil. Potensliakemedel kan livsfarligt forstirka den blodtrycksénkande effekten av Nitrosid
retard.

- om du tar riociguat (lakemedel som anvénds vid pulmonell hypertension).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Nitrosid retard, om du har:



- akut hjartinfarkt

- nedsatt hjartfunktion

- lungsjukdom eller ischemisk hjértsvikt som orsakar for 1ag syrgashalt i blodet (hypoxemi) och
obalans i ventilation/perfusion.

Beritta for ldkaren ocksa om du har andra sjukdomar eller allergier.

Nitrosid retard kan 6ka effekten av andra ldkemedel som nedsitter blodtrycket. Samtidig anvéndning
av alkohol kan ocksa sinka blodtrycket och orsaka karlutvidgning. Nitrosid retard kan ocksa hoja
hjarntrycket och hos glaukompatienter 6gontrycket.

Barn
Effekt och sdkerhet av Nitrosid retard hos barn har inte forevisats.

Andra likemedel och Nitrosid retard
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvénda
andra likemedel.

Ta inte:
- potensldkemedel, sdsom sildenafil, vardenafil eller tadalafil.

Effekten av vissa lakemedel eller av Nitrosid retard kan fordndras eller du kan fa biverkningar, om de

anvénds samtidigt. Till dessa lakemedel hor till exempel:

- andra blodtryckssénkande likemedel eller 1akemedel som vidgar blodkérlen
(kalsiumantagonister, betablockerare, diuretika, ACE-hdmmare, MAO-hdmmare, tricykliska
depressionslikemedel, likemedel som anvinds vid behandling av psykoser)

- inflammationshdmmande viarkmediciner

- dihydroergotamin (migranmedicin)

- lakemedel for behandling av ovanligt hdg fenylalaninniva i blodet (hyperfenylalaninemi HPA
eller fenylketonuri PKU), sapropterin

- riociguat (till behandling av pulmonell hypertension).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Nitrosid retard anvdndas under graviditet
eller amning endast om ldkaren anser det nddvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du éar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Nitrosid retard innehaller laktos och sackaros
Nitrosid retard depotkapsel innehaller laktosmonohydrat 30 mg.Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Nitrosid retard

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
osdker.

Doseringen &r individuell och bor alltid diskuteras med behandlande lékare.



Kranskérlssjukdom:
14 depotkapslar 1-2 ganger per dygn.

Hjartsvikt:
24 depotkapslar 1-2 ganger per dygn.Aven storre doser kan anvindas enligt likares anvisning.

Ifall du tar Nitrosid retard tva ganger i dygnet, ta den forsta pd morgonen och den andra efter
6 timmar.

Kapseln ska sviljas hela, inte tuggas. Vid behov kan en kapsel tommas och innehallet intas som séddant
tillsammans med mat eller vitska.

Om du har tagit for stor méngd av Nitrosid retard

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedel av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt rddgivning.

Symtom pé 6verdosering kan vara att blodtrycket sjunker kraftigt, hjartklappning, huvudvérk, blekhet,
svettning, svag puls, forvirrighet, svaghet, svindel, diarré, illamaende och krikning.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Nitrosid retard
Ta den bortgldmda dosen sé snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nésta dos, ska du inte ta den
bortglomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Nitrosid retard

Behandlingen ska inte avbrytas pé eget initiativ. Om behandlingen avbryts plotsligt, kan symtomen pé
angina pectoris forvirras. Likaren ger anvisningar om det blir nddvéndigt att avsluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- huvudvérk.

Vanliga (kan férekomma hos upp tilll av 10 anvindare):
- dasighet

- svindel, somnighet

- okad hjartfrekvens

- lagt blodtryck

- svaghetskénsla.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- forsdmrad kéarlkramp (angina pectoris)

- ansiktsrodnad, storningar i blodcirkulationen

- illaméende, kriakning

- allergiska hudreaktioner.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
- rastloshet



- svimning
- l&ngsam hjartfrekvens, 6vergaende dverledningsrubbningar
- methemoglobinemi.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- halsbrénna
- allvarliga hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nitrosid retard ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehaillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r isosorbiddinitrat, varav det finns 20 mg i en depotkapsel.

- Ovriga innehéllsimnen i kapselinnehallet ir laktosmonohydrat, sockersfirer, etylcellulosa,
schellack och talk. Innehéllsédmnen i kapselholjen dr gelatin, titandioxid (E 171) samt gul och
rod jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusrdd/vit, ogenomskinlig hard kapsel, inuti vita eller néstan vita pellets.
Forpackningsstorlek: 100 depotkapslar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Pharma Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland


http://www.fimea.fi/

Orion Pharma Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 16.11.2020



