PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Midodrine Tillomed 2,5 mg table tit
Midodrine Tillomed 5 mg table tit

midodriinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ldékérin tai farmaseutin puoleen.

- Timi likeresepti on kirjoitettu ainoastaan sinulle. Ali luovuta sitd muille. Lédke ei vilttimétti
sovi muille henkiloille, vaikka heilld olisi samankaltaisia sairauden oireita kuin sinulla.

- Jos havaitset sivuvaikutuksia, kddnny lAdkdrin tai farmaseutin puoleen. Tdméd koskee myos
sellaisia mahdollisia sivuvaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Midodrine Tillomed on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Midodrine Tillomed -valmistetta
Kuinka Midodrine Tillomed -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset sivuvaikutukset

Midodrine Tillomed -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Mitia Midodrine Tillomed on ja mihin siti kiyte tiéin

Midodrine Tillomed sisdltdd vaikuttavana ainesosana midodrinihydrokloridia, joka vaikuttaa
verisuoniin  sympaattisen hermoston kautta korjaten veren jakautumisen epétasapainoa, estden
esimerkiksi lian suuren verimiddran kertymisen jalkoihin seisomaan noustessa.

Midodrine Tillomed on lddkevalmiste, jota kiytetddn aikuisilla sympaattisen hermoston virheellisestd
toiminnasta johtuvan verenpaineen laskun pysayttimiseen. Tamén pitdisi helpottaa oireita, joita ilmenee
istuessa tai seisomaan noustessa, kuten huimausta, pyortymistd, nidn sumenemista ja voimattomuutta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Midodrine Tillomed -valmistetta

Ali kiiyti Midodrine Tillomed -valmistetta

- jos olet allerginen midodriinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6);

- jos sinulla on korkea verenpaine (hypertensio) tai matala verenpaine, joka aiheuttaa pyOrtymista
(vasovagaalinen hypotensio);

- jos sinulla on vaikea sydédntauti tai syddmen vajaatoiminta;

- jos sinulla on korkea kilpirauhashormonien médérd veressd (tyreotoksikoosi), kilpirauhasen
likatoiminta (hypertyreoosi);

- jos sinulla on hoitamaton lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma);

- jos sinulla on vakava munuaissairaus;

- jos sinulla on suurentunut eturauhanen (vain michet);

- jos sinulla on diabeteksen aiheuttama heikentynyt nakokyky;

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia;

- jos sinulla on kohonnut silmédnpaine (glaukooma)

- jos sinulla on verisuonten ahtauma, joka heikentdd syddmen verenkiertoa

Varoitukset ja varotoimet
Kéédnny [ddkdrin tai farmaseutin puoleen ennen kuin kaytdt Midodrine Tillomed -valmistetta, jos sinulle
on kerrottu, ettd verenpaineesi on korkea maatessasi. Jos timd koskee sinua, verenpainettasi on
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tarkkailtava sddnnollisesti makuulla ja seisten, koska on olemassa riski, ettd verenpaineesi nousee
makuulla, esimerkiksi disin. Jos verenpaineesi nousee makuulla ja annostelun pienentdminen eiratkaise
ongelmaa, tdimén lddkkeen kiyttd on kokonaan lopetettava.

On tarkedd, ettd et ota tatd lddkettd myohddn illalla. Ota vimeinen pdivittdinen annos véhintdén 4 tuntia

ennen nukkumaan menoa. Pitdimilld péaétisi kohotettuna yolld vahenndt mahdollista riskid siitd, ettd

verenpaineesi nousee, kun kdyt makuulle. Léékarisi seuraa sinua mahdollisten korkean verenpaineen
toissijaisten oireiden varalta.

Keskustele ladkérisi kanssa myds. jos:

- sinulla on vakava hermojirjestelmin hiirid (autonomisen hermoston hiirid), silli tdmén ladkkeen
kayttd voi aiheuttaa verenpaineen laskemista lisdé, kun nouset seisomaan. Jos nidin kiy, hoito tilla
ladkkeelld on lopetettava.

- kérsit verenkierto-ongelmasta, erityisesti, jos sinulla on oireita kuten kipua tai kouristuksia vatsassa
syomisen jilkeen, tai kipua tai kouristuksia jaloissa kévellessa.

Ladkarin tarkistaa munuaistesi ja maksasi toiminnan sekd verenpaineesi, ennen kuin aloitat timéin
ladkkeen kdyton. Témén lddkkeen kiyton aikana verenpaineesi tarkistetaan aika ajoin ja tarvittaessa
annosta sdddetdan.

On tdrkedd, ettd ilmoitat vélittomésti korkeaan verenpaineeseen liittyvistd oireista, kuten nousseesta
sykkeestd, paddnsdrystd tai sumentuneesta niddstd. Ladkarisi pddttdd sitten, sddtddko annostasi vai
lopettaako midodriinihoitosi.

Jos jokin néistd varoituksista koskee sinua tai sinulla on ollut néitd aiemmin, keskustele niistd ldakérisi
kanssa.

Lapset ja nuoret
Tatd ladkettd ei saa antaa lapsille tai alle 18 vuoden ikdisille nuorille, koska midodrinitablettien
turvallisuutta ja tehokkuutta tissé ikdryhméssa ei ole osoitettu.

Muut lifike valmisteet ja Midodrine Tillomed

Kerro ladkarillesi tai farmaseutille, jos kdytdt muita lidkevalmisteita, olet kdyttdnyt muita ladkkeitd
hiljattain tai aiot kdyttdd muita ladkevalmisteita, mukaan lukien reseptivapaat lidkkeet. Tama tarkoittaa
myos kasvirohdosvalmisteita.

Kerro ladkirillesi tai farmaseutille erityisesti, jos kdytit:

- perfenatsiinia (jota kiytetddn miclenterveyshéirididen hoitoon), amiodaronia (jota kdytetdan
nopean tai epdsdannollisen sykkeen hoitoon), metoklopramidia (pahointivointilidkettd), koska
midodriini voi lisdtd niiden vaikutusta

- midodrinin samanaikainen kdyttd sympatomimeettisten aineiden (tiettyjd hermoston osia
stimuloivien ladkkeiden) ja muiden verisuonia supistavien lidkkeiden kanssa voi kasvattaa
huomattavasti verenpainetta:

o dekongestantit

o jotkin ruokahalua hillitsevét lidkkeet

o muut korkeaa verenpainetta (hypertensiota) aiheuttavat ladkkeet, esim. metyylidopa

o trisykliset masennuslidkkeet ja MAO:m estdjit (joita molempia kéytetddn masennuksen
hoitoon)

o antihistaminit (joita kdytetdén allergioiden hoitoon)

o kilpirauhashormonit (joita kdytetdén, kun kilpirauhanen ei toimi oikein)

- pratsosiini ja fentolamiini (lidkkeitd, joita kdytetddn sydédnsairauksien hoitoon), koska nima
ladkkeet estdvét midodriinin vaikutuksen

- digitalis-valmisteita tai muita glykosideja (lddkkeitd, joita kdytetddn syddnsairauksien hoitoon),
koska tdmén ladkkeen samanaikainen kdytto voi johtaa syddmen toimintahéirioon

- kortikosteroideja, kuten fludrokortisoniasetaatti (tulehduksen hoitoon kdytettivi ladke), koska tAma
ladke voi kasvattaa niiden vaikutusta

- ladkkeet, jotka suoraan tai epdsuorasti hidastavat syketté. Jos tité ladkettd kiytetdén samanaikaisesti
ndiden lddkkeiden kanssa, lddkérisi on seurattava sinua tarkasti.



Midodrine Tillomed ruoan ja juoman kanssa
Voit ottaa titd ladkettd ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Midodrine Tillomed -valmistetta ei suositella kéytettdvéksi raskauden aikana tai naisille, jotka voivat
tulla raskaaksieivitkd kaytd ehkdisya.

Jos tulet raskaaksi Midodrine Tillomed -hoidon aikana, lopeta sen kdyttd véilittomésti raskauden
vahvistamisen jilkeen.

Imetys
Ei tiedetd erittyykd midodriini didinmaitoon. Riskid vastasyntyneelle/vauvalle ei voida sulkea pois.
Midodrine Tillomed -valmistetta ei pidd kadyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Midodrine-tabletit voivat aiheuttaa huimausta tai heikotusta. Ald aja autoa tai kiiytd koneita, ja ota
yhteys ladkdriin, jos sinua huimaa tai jos et voi hyvin hoidon aikana. Midodriinihydrokloridilla on
yleensd vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Midodrine Tillomed 5 mg -tabletit sisdltivit paraoranssia (E110), joka saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita.

3. Miten Midodrine Tillomed -valmistetta kiyte tién

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maddrdnnyt. Tarkista ohjeet lidkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

- Niele tabletti kokonaisenaveden kanssa.

- Tabletti voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

- Ota péivin vimeinen Midodrine Tillomed -annos vdhintddn nelja tuntia ennen nukkumaan menoa.
Tama sen vuoksi, ettd midodriinitabletit voivat aiheuttaa korkeaa verenpainetta, kun kdyt makuulle
minkd tahansa pituiseksi ajaksi (esimerkiksi nukkumaan). Pddn koholla pitiminen vihentdd
mahdollista riskid korkeasta verenpaineesta makuulle kidydessa.

Aikuis et ja idkkéiit potilaat

Tavallinen aloitusannos on 2,5 mg (yksi 2,5 mgn tabletti) 2—3 kertaa pdivdssd. Ladkarisi saattaa
suurentaa annosta viikoittain, kunnes paras teho on saavutettu. Useimmat ihmiset eivét tarvitse yli 30
mg paivassa.

Ota tabletit pdivdsaikaan, pystyssé ollessa, 3—4 tunnin vilein.

Kaytto lapsille
Tata ladkettd ei pidd antaa lapsille.

Erityiset potilasryhmiit:



- Jos sinulla on vakavia munuaisongelmia tai vaikea munuaissairaus, sinun ei pidd ottaa Midodrine
Tillomed —valmistetta.

- Jos sinulla on maksaongelmia, keskustele lidkarisi kanssa. Midodriinin turvallisuutta potilailla,
joilla on maksaongelmia ei ole osoitettu.

Jos otat enemmiéiin Midodrine Tillomed -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet vahingossa ottanut lian monta Midodrine Tillomed -—tablettia, ota vélittdméasti yhteyttd
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) lisiohjeiden saamiseksi. Ota
mukaasi tdméa pakkausseloste tai jilielld olevat tabletit.

Yliannostuksen oireita ovat muun muassa: ihon meneminen kananlihalle, kylmén tunne, pakottava
virtsaamistarve, korkea verenpaine (hypertensio) ja hidas syke (bradykardia).

Jos unohdat ottaa Midodrine Tillomed -valmisteen
Ota annos heti, kun muistat, jollei ole jo seuraavan annoksen aika. Jos annos jdi vilin, #ld ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohdetun kerta-annoksen.

Jos lopetat Midodrine Tillomed -valmisteen kayton
Verenpaineesi ei laske yhtékkisesti. Keskustele aina lddkérisi kanssa, jos harkitset timén lddkkeen
kéyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid tamdnlddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kaéénny ladkéarin puoleen vilittomésti, jos koet seuraavia haittavaikutuksia:
Allergiset reaktiot: kasvojen, kurkun tai kielen turpoaminen, hengitysvaikeudet tai huimaus.

Seuraavat haittavaikutukset ovat mahdollisia:

Hyvin yleiset: voi esiintyi useammalla kuin 1 kéyttijalla 10:sta:
- ihon meneminen kananlihalle
- kipu virtsatessa

Yleiset: voi esiintyi enintéiiin 1 kayttajallia 10:sti:
- kihelméinti ja kutina

- korkea verenpaine makuuasennossa (pdivittdinen annos yli 30 mg)
- pahoinvointi, oksentaminen

- suun limakalvojen tulehdus

- narastys

- kylmit vireet

- ihottuma

- kutina (IAhinnd péddnahassa)

- punastuminen

- virtsaamisvaikeudet

Melko harvinaiset: voi esiintyi enintéiin 1 kiyttajilla 100:sta:

- univaikeudet, Idhinnd unettomuus

- padnsarky

- levottomuus, kithtyneisyys, drtyneisyys

- syddmen sykkeen hidastuminen

- korkea verenpaine makuuasennossa ( paivittdinen annos enintdan 7,5 mg)
- vatsakipu



- akillinen virtsaamispakko

Harvinaiset: voi esiintyi e nintifn 1 kiyttéjilla 1 000:sta:

- heitehuimaus tai pyorrytys

- nakohairiot

- nopea syke, sydamen tykytykset, epasddnnollinen sydianrytmi, rintakipu
- aivohalvaus

- maksan toimintahiriét, mukaan lukien maksaentsyymien mééran kasvu

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
- ahdistus

- sekavuus

- lisddntynyt kyynelnesteen eritys

- ripuli

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Midodrine Tillomed -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd ldkettd pakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

HDPE- purkkipakkaus: Tdma lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Lépipainopakkaus: Siilyta alle 25°C.

HDPE- purkkipakkauksen sdilytysaika avattuna on 100 paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Midodrine Tillomed siséltia
Vaikuttava aine on midodrinihydrokloridi.  Jokainen tabletti sisdltdd 2,5 mg tai 5 mg
midodrinihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Midodrine Tillomed 2,5 mg tabletit
Hydrofobinen kolloidinen vedetdn piidioksidi
Mikrokiteinen selluloosa

Esigelatinoitu tirkkelys
Magnesiumstearaatti



Midodrine Tillomed 5 mg tabletit

Hydrofobinen kolloidinen vedeton piidioksidi
Mikrokristallinen selluloosa

Esigelatinoitu tirkkelys
Magnesiumstearaatti

Paraoranssi FCF-lakka (E110)

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Midodrine Tillomed 2,5 mg table tit

Midodrine Tillomed 2,5 mg tabletit ovat vériltddn valkoisesta luonnonvalkoiseen, pyoreitd,
jakouurteellisia tabletteja, joiden jakouurteen ylipuolelle on painettu ”H” ja alapuolelle ”P” ja toiselle
puolelle 504”. Tabletin halkaisija on 7,10 mm .

Tabletteja on saatavana pakkauskokoina 30 x 1, 90 x 1 ja 100 x 1 tablettia perforoidussa
yksittdispakatussa PVC-/PVDC-/alumiinilipipainopakkauksessa.

Liséksi niitd on saatavana HDPE- purkkipakkauksessa (suurtiheyspolyeteeni), joka sisdltdd 100
tablettia.

Midodrine Tillomed 5 mg table tit

Midodrine Tillomed 5 mg tabletit ovat vériltddn vaaleanoransseja, jakouurteellisia tabletteja, joiden
jakouurteen ylidpuolelle on painettu H” ja alapuolelle P ja toiselle puolelle 505, Tabletin halkaisija
on 7,10 mm +0,2 mm.

Tabletteja on saatavana pakkauskokoina 100 x 1 tablettia perforoidussa yksittdispakatussa PVC/PVDC-
/alumiinildpipa inopakkauksessa.

Liséksi niitd on saatavana HDPE- purkkipakkauksessa (suurtiheyspolyeteeni), joka sisdltdd 100
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
MittelstraBBe 5/5a

12529 Schonefeld

Saksa

Paikalline n edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmis taja'

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,

Portmarnock,
Co. Dublin,



Irlanti

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld

Saksa

Téamai liddike valmiste on saanut myyntiluvan ETA :n jis enmaissa s euraavilla nimilli:

Maa Tuotteen nimi

Irlanti Midodrine Tillomed 2.5 mg and 5 mg Tablets

Ranska Midodrine Tillomed 2,5 mg und 5 mg,comprimé sécable
Kypros Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg diokia

Kreikka MIDODRINE TILLOMED

Tanska Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Ruotsi Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Suomi Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletit

Norja Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.05.2024

(11 Markkinoidussa tuotteessa on mainittu ainoastaan varsinainen tuote-erdn vapauttamis paikka.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Midodrine Tillomed 2,5 mg table tter
Midodrine Tillomed 5 mg table tter

midodrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Midodrine Tillomed &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Midodrine Tillomed
Hur du tar Midodrine Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Midodrine Tillomed ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Midodrine Tillomed ir och vad det anvinds for

Midodrine Tillomed innehaller den aktiva substansen midodrinhydroklorid, som verkar pa blodkéirlen
via det sympatiska nervsystemet for att korrigera obalanser i blodférdelningen, sasom att forhindra att
for mycket blod samlas i benen nidr man stér upp.

Midodrine Tillomed, , dr ett likemedel som anvéinds for vuxna for att stoppa blodtrycksfall som orsakas
av att det sympatiska nervsystemet inte fungerar som det ska. Det bor hjdlpa till att lindra de symtom
som du kan fa, sdsom yrsel, svimférdighet, dimsyn och svaghet nir du sitter eller stir upp.

2. Vad du behover veta innan du tar Midodrine Tillomed

Ta inte Midodrine Tillomed

- om du ér allergisk mot midodrinhydroklorid eller ndgot annat innehdllsimne i detta likemedel
(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 hjartsvikt

- om du har en hog nivd av skoldkortelhormoner 1 blodet (tyreotoxikos), eller en Overaktiv
skoldkortel (hypertyreos)

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

- om du har ndgon svar njursjukdom

- om du har en forstorad prostata (endast mén)

- om du har dalig syn till foljd av diabetes

- om du har svart att urinera

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

- om du har fortrangda blodkédrl som minskar blodflodet till hjirtat.

Varningar och forsiktighet
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Tala med ldkare eller, apotekspersonal innan du tar Midodrine Tillomed: om

e du far hogt blodtryck nir du ligger ner.

Om det hinder giller foljande for dig,Regelbunden Gvervakning av ditt blodtryck ndr du ligger ned och
nér du star upp kommer att behdva goras eftersom det finns en risk att ditt blodtryck stiger nér du ligger
ned, till exempel pa natten. Om ditt blodtryck stiger nér du ligger ned hjélper det inte att minska dosen
for att komma till rédtta med problemet. I stillet ska behandlingen med detta likemedel avbrytas.

Detérviktigt attdu inte tar detta likemedel sent pa kvillen. Ta den sista dagliga dosen minst fyra timmar
innan du gar och ligger dig. Ligg med huvudet hogt pa natten for att minska risken for hogt blodtryck
nér du ligger ned. Du bor 6vervakas av likare for mojliga odnskade effekter till foljd hogt blodtryck.

Tala dven med likare om du;

har en svar sjukdom i nervsystemet (sjukdom i autonoma nervsystemet) eftersom detta likemedel kan

leda till ytterligare blodtrycksfall nir du star upp. Om det intréffar ska fortsatt behandling med detta

lakemedel avbrytas.

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

Din njur- och leverfunktion samt ditt blodtryck ska kontrolleras av likare innan du bdrjar anvinda detta
lakemedel. Under behandlingen med likemedlet kommer ditt blodtryck att kontrolleras regelbundet och
dosen justeras vid behov..

Detér viktigt att du omedelbart rapporterar symtom relaterade till hogt blodtryck, t.ex. hjartklappningar,
huvudvirk och, dimsyn. Din likare kommer da att avgéra om dosen ska justeras eller om behandlingen
med midodrin ska upphdra helt.

Tala med ldkare om dessa varningar giller eller har gillt for dig

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 é&r, eftersom sdkerheten och effekten for
midodrin-tabletter inte har faststillts for denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Midodrine Tillomed
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
aven receptfria sddana. Detta omfattar d&ven vixtlikemedel .

Tala sarskilt med likare eller apotekspersonal om du tar:

- perfenazin (anvénds for att behandla mentalsjukdomar), amiodaron (anvinds for att behandla
snabba eller oregelbundna hjirtslag), metoklopramid (ett likemedel for forebyggande av
illaméende och kriakningar) eftersom midodrin kan 6ka deras effekter

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

o avsvillande likemedel

o vissa aptitdimpande likemedel

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

o tricykliska antidepressiva medel och monoaminoxidashdmmare (MAOI) (bada anvédnds for att
behandla depression)

o antihistaminer (anvdnds for att behandla allergier)

o skoldkortelhormoner (anvands nir skoldkorteln inte fungerar som den ska)

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

- digitalispreparat eller andra glykosider (likemedel som anvinds for att behandla hjirtsjukdomar)
eftersom samtidig anvéindning med detta likemedel kan leda till nedsatt hjartfunktion
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- kortikosteroider, t.ex. fludrokortisonacetat (ett antinflammatoriskt Iikemedel) eftersom detta
lakemedel kan 6ka dess effek

- ldakemedel som direkt eller indirekt minskar hjartfrekvensen eftersom om likemedlet kombineras
med dessa likemedel rekommenderas att du noga dvervakas av likare.

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, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

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

Amning
Det ér okdnt om midodrin utséndras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte

uteslutas. Midodrine Tillomed ska inte anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Midodrintabletter kan goéra att du upplever yrsel eller svimfardighet. Kor inte bil eller anvdnd inte
maskiner och radfraga likare om du kdnner dig yr, om du inte kdnner dig bra under behandlingen.
Generellt 4r midodrinhydroklorids paverkan pa formigan att kora bil och anvéinda maskiner forsumbar.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

3. Hur du tar Midodrine Tillomed

Ta alltid detta likemedel exakt enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

- Svilj tabletten hel med ett glas vatten.

- Tabletten kan delas itva lika stora doser.

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

Vuxna och éldre:
Den vanliga startdosen dr 2,5 mg (1 tablett pa 2,5 mg) som tas tva till tre ginger om dagen. Din likare
kan 6ka dosen varje vecka tills den bista effekten uppnds. De flesta minniskor behdver inte mer dn 30

12



mg per dag. Du ska ta tabletterna pa dagen nir du &r i upprétt stdllning (d.v.s. sittande eller staende) i
intervall pa 3—4 timmar.

Anvéindning for barn
Dessa tabletter ska inte ges till barn

Sarskilda patientgrupper:
Om du ér dldre rekommenderas att startdosen ér lg och att dosdkning 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 likare. Sdkerheten av midodrin for patienter med
leverproblem har inte faststillts.

Om du har tagit for stor méiingd av Midodrine Tillomed

Om du fétti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Kom ihag att ta med dig denna bipacksedel eller aterstiende
tabletter.

Symtom pa dverdosering omfattar: gashud, kinsla av att frysa, 6kat behov av att urinera, hogt
blodtryck (hypertoni) och langsam hjértfrekvens (bradykardi).

Om du har glomt att ta Midodrine Tillomed
Ta dosen sa snart som du kommer thag den om det inte dr tid for din nista 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 plotsligt blodtrycksfall. Tala med likare om du dvervéger att sluta med
likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Upps ok likare omedelbart om du upplever foljande symtom:
- Allergiska reaktioner: svullnad i ansikte, svalg eller tunga, andndd eller yrsel.

Foljande biverkningar kan intréffa:

Mycket vanliga biverkningar (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)::
- gashud
- smarta vid urinering

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:
- stickningar och kldda

- hojtblodtryck i liggande ldge (dagliga doser ver 30 mg

- illamaende(sjukdomskénsla),, kriakningar

- slemhinneinflammation i munnen

- sura uppstotningar

- frossa

- hudutslag
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- klada (huvudsakligen i harbotten)
- rodnad
- svérighet att urinera

Mindre vanliga biverkningar: ( kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):
- somnstorningar inklusive sOmnsvarighet

- huvudvirk

- rastloshet, ttretlighet, irritabilitet

- lagre puls

- hojt blodtryck i liggande lige (dagliga doser upp till 7,5 mg)

- magont

- behov av att kissa

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
- yrsel eller svimférdighet

- problem med synen

- snabba hjirtslag, palpitationer, oregelbunden hjértrytm, brostsmérta

- stroke

- onormal leverfunktion inklusive forhdjda nivéer av leverenzymer

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgéingliga data):
- angest

- kénsla av forvirring

- oOkad tarbildning

- diarré

Rapportering av biverkningar

Sverige Finland
Likemedelsverket webbplats: www.fimea. fi
Box 26 Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
751 03 Uppsala Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se | Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Midodrine Tillomed ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvdnds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

- For HDPE-burk: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

- For blisterforpackning: Forvaras vid hogst 25 °C.

- Hallbarheten for HDPE-burken ar 100 dagar efter forsta 6ppnande.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr midodrinhydroklorid. Varje tablett innehdller 2,5 mg eller 5 mg
midodrinhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen &r:

For Midodrine Tillomed 2,5 mg tabletter
Hydrofob kolloidal kiseldioxid
Mikrokristallin cellulosa

Forgelatinerad stirkelse
Magnesiumstearat

For Midodrine Tillomed 5 mg tabletter

Hydrofob kolloidal kiseldioxid
Mikrokristallin cellulosa

Forgelatinerad stirkelse
Magnesiumstearat

Para-orange FCF aluminium -lack (E110)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Midodrine Tillomed 2,5mg tabletter

Midodrine Tillomed 2.5 mg tabletter ar vita till benvita, runda, skarade tabletter priaglade med ”H”
ovanfor brytskaran och ”P” nedanfor brytskiaran p& den ena sidan och, 7504 pa den andra sidan.
Tablettens diameter dr 7,10 mm

Tabletterna finns i1 perforerade endosblister av PVC/PVDC/aluminium i forpackningsstorlekar
mnehallande 30 x 1, 90 x 1 och 100 x 1 tabletter.

De finns ocksé 1 burkar av hogdensitetspolyeten (HDPE) med 100 tabletter.

Midodrine Tillomed 5 mg tabletter

Midodrine Tillomed 5 mg tabletter ar ljust orangefdrgade, runda, skarade tabletter priaglade med ”H”
ovanfor brytskaran och P nedanfor brytskaran pad den ena sidan, och ”505” pa den andra sidan.
Tablettens diameter dr 7,10 mm

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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrasse 5/5a

12529 Schonefeld
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Tyskland

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare '

MIAS Pharma Limited
Suite 2, Stafford House,
Strand Road,
Portmarnock,

Co. Dublin,

Irland

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a

12529 Schoénefeld
Tyskland

Detta likemedel dr godkint inom foljande medlemsstater inom det Europeiska ekonomiska
samarbe tsomradet unde r namnen:

Land Produktnamn

Irland Midodrine Tillomed 2.5 mg and 5 mg Tablets

Frankrike Midodrine Tillomed 2,5 mg und 5 mg,comprimé sécable
Cypern Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg dwokia

Grekland MIDODRINE TILLOMED

Danmark Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Sverige Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Finland Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletit

Norge Midodrine Tillomed 2.5 mg & 5 mg tabletter

Denna bipacksedel éindrades senast 14.05.2024

IEndast faktiskt stille anges i den tryckta bipacksedeln

16



