Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nitrosid 5 mg, 10 mg ja 20 mg tabletit
isosorbididinitraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laékkeen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeitatietoja.
- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kéanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Nitrosid on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Nitrosidia
Miten Nitrosidia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nitrosidin séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwWwdE

1. Mitéa Nitrosid on ja mihin sita kaytetaan
Nitrosidia k&ytetddn sepelvaltimotaudin ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Nitrosidin teho sepelvaltimotaudissa ja sydamen vajaatoiminnassa perustuu sen verisuonia
laajentavaan vaikutukseen. Nitrosid pienentdd sydamen hapentarvetta ja keventda sydamen
tyokuormaa.

Isosorbididinitraattia, jota Nitrosid sisélt&a, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Nitrosidia

Ala ota Nitrosidia

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

- jos sinulla on matala verenpaine

- jos sinulla on tiettyja sydamen lappien tai sydanlihaksen sairauksia

- jos sinulla on sydédntamponaatio

- jos sinulla on sydanperainen sokki

- jos sinulla on akuutti verenkiertoh&irio

- jos sinulla on vaikea hoitamaton anemia

- jos sinulla on kohonnut kallonsiséinen paine

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut potenssihdirioihin kaytettéva laékitys, kuten sildenafiili,
vardenafiili tai tadalafiili, silli nama ladkkeet saattavat tehostaa Nitrosidin verenpainetta
alentavaa vaikutusta hengenvaarallisesti.

- jos otat riosiguaattia (keuhkoverenpainetaudin hoitoon kéytettavé ladke).



Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Nitrosidia, jos sinulla on:

- akuutti sydéninfarkti

- sydamen vajaatoimintaa

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

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

Nitrosid voi tehostaa muiden verenpainetta alentavien ladkkeiden vaikutusta. Myds samanaikainen
alkoholin kaytto saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua ja verisuonten laajenemista. Nitrosid voi myos
nostaa kallonsisdista painetta ja glaukoomapotilaiden silménpainetta.

Lapset
Nitrosidin turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lapsilla.
Muut ld8kevalmisteet ja Nitrosid

Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeité.

Ala kayta:
- potenssihdiridihin  kéytettavia ladkkeitd, kuten sildenafiilia, vardenafiilia tai tadalafiilia.

Joidenkin la&kkeiden tai Nitrosidin teho voi muuttua tai voit saada haittavaikutuksia, jos kéytat

ladkkeitd samanaikaisesti. Tallaisia laakkeitd ovat esim.:
- muut verenpainetta alentavat tai verisuonia laajentavat ladkkeet (kalsiumsalpaajat,

beetasalpaajat, diureetit, ACE:n estdjat, MAO:n estdjat, trisykliset masennuslaékkeet,
psykoosien hoidossa kaytettavat laédkkeet)

- tulehduskipuldakkeet

- dihydroergotamiini (migreenilaédke)

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

- riosiguaatti (keuhkoverenpainetaudin hoitoon).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttéa. Nitrosidia kaytetddn raskauden ja
imetyksen aikana vain, jos la&kari katsoo hoidon véltdméattomaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékérin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Nitrosid siséaltaa laktoosia

Nitrosid 5 mg tabletti siséltdé laktoosia 47,4 mg, Nitrosid 10 mg tabletti 42,8 mg ja Nitrosid 20 mg
tabletti 33,3 mg.

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarin kanssa ennen
tdman ladkkeen ottamista.



3. Miten Nitrosidia otetaan

Ota tata laékettd juuri siten kuin laakari on maéarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Nitrosidin annostus on yksilollista ja siitd on aina syytd neuvotella hoitavan ladkarin kanssa.

Angina pectoris -kohtausten hoidossa annos on 2,5-10 mg. Tabletit pureskellaan rikki ja ladkeaineen
annetaan imeytya suusta.

Angina pectoris -oireiden estohoidossa aloitusannos on 5-10 mg. Osalla potilaista ndmé& annokset ovat
sopivia myos yllapitoannoksiksi. Annosta voidaan nostaa tasolle 20-40 mg 3 (tai 4) kertaa péivassa
(tabletit niellddn pureskelematta).

Syddmen vajaatoiminnassa annos nostetaan tavallisesti tasolle 100-160 mg vuorokaudessa jaettuna
2-3 annokseen (tabletit niellidn pureskelematta).

Nitrosid saattaa, varsinkin pureskeltuna, aiheuttaa verenpaineen laskua. Angina pectoris -kohtausten
hoitoon kéytettynd lddke kannattaa ottaa istuma- tai makuuasennossa.

Tabletin voi jakaa yht& suuriin annoksiin.
Jos otat enemman Nitrosidia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Y liannostuksen oireita voivat olla voimakas verenpaineen lasku, sydamen tykytys, paénsarky,
kalpeus, hikoilu, heikko pulssi, sekavuus, heikkous, huimaus, ripuli, pahoinvointi ja oksentelu.

Ota tama la&kepakkaus mukaan, jos hakeudut 1a&kériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Nitrosidia

unohtunut annos ottamatta. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.
Varmista ennen lomalle tai matkalle 1&ht64, ettd sinulla on ladketta tarpeeksi.
Jos lopetat Nitrosidin oton

Hoitoa ei saa lopettaa omatoimisesti. Hoidon keskeyttdminen &killisesti saattaa pahentaa angina
pectoris -oireita. Jos hoito on syytd lopettaa, ladkari antaa siihen ohjeet.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hyvin vleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
- paansarky.




Y leiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta):
- sekavuus

- huimaus, uneliaisuus

- sydamen tihedlyontisyys
- alhainen verenpaine

- heikkouden tunne.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta):
- rasitusrintakivun (angina pectoris) paheneminen

- kasvojen punoitus, verenkiertoh&iriot
- pahoinvointi, oksentelu
- allergiset ihoreaktiot.

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta):
- levottomuus

- pyortyminen
- syddmen harvalyontisyys, palautuva sydamen johtumish&irio
- methemoglobinemia.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
- narastys
- vakavat ihoreaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nitrosidin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailytd huoneenlammadssa (15-25 °C), kuivassa paikassa.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Nitrosid sisaltaa

Vaikuttava aine on isosorbididinitraatti.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liivate, esigelatinoitu térkkelys,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, kinoliinike ltainen (E 104, 10 mg tabletti),
erytrosiini (E 127, 20 mg tabletti).

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

5 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, kupera, halkaisija 6 mm, jakouurre
10 mg tabletti: vaaleankeltainen, kupera, halkaisija 6 mm, jakouurre
20 mg tabletti: vaaleanpunainen, kupera, halkaisija 6 mm, jakouurre

Pakkauskoko: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Orion Qyj
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

14.6.2018



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Nitrosid 5 mg, 10 mg och 20 mg tabletter
isosorbiddinitrat

L&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lédkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndémns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad Nitrosid ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Nitrosid

Hur du tar Nitrosid

Eventuella biverkningar

Hur Nitrosid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SurwWwNE

1. Vad Nitrosid &roch vad det anvands for

Nitrosid anvénds vid behandling av kranskarlssjukdom och hjartinsufficiens.

Effekten av Nitrosid vid kranskarlssjukdom och hjartinsufficiens baseras pa dess formaga att utvidga
blodkérl. Nitrosid minskar hjartats syrebehov och minskar hjartats arbetsbelastning.

Isosorbiddinitrat som finns i Nitrosid kan ocksa vara godkand 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 behdver veta innan du tar Nitrosid

Ta inte Nitrosid

- om du ar allergisk mot isosorbiddinitrat, mot andra organiska nitrater eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har lagt blodtryck

- om du har vissa sjukdomar i hjartklaffarna eller i hjartmuskeln

- om du har hjarttamponad

- om du har kardiogen chock

- om du har akuta stérningar i blodcirkulationen

- om du har svar obehandlad anemi

- om du har intrakraniell hypertoni

- om du anvander eller har nyligen anvént potenslakemedel sasom sildenafil, vardenafil eller
tadalafil. Potensldkemedel kan livsfarligt forstarka den blodtrycksankande effekten av Nitrosid.

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Nitrosid, om du har:
- akut hjartinfarkt



- nedsatt hjartfunktion
- lungsjukdom eller ischemisk hjartsvikt som orsakar for lag syrgashalt i blodet (hypoxemi) och
obalans i ventilation/perfusion.

Beratta for likaren ocksd om du har andra sjukdomar eller allergier.

Nitrosid kan cka effekten av andra lakemedel som sénker blodtrycket. Ocksa samtidig anvandning av
alkohol kan sanka blodtrycket och orsaka karlutvidgning. Nitrosid kan ocksa hoja hjarntrycket och hos
glaukompatienter dgontrycket.

Barn

Effekt och sdakerhet av Nitrosid hos barn har inte forevisats.

Andra lakemedel och Nitrosid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Anvand inte:
- potenslakemedel, sasom sildenafil, vardenafil eller tadalafil.

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

anvands samtidigt. Till dessa lakemedel hor:
- andra blodtryckssénkande lakemedel eller lakemedel som vidgar blodkérlen

(kalsiumantagonister, betablockerare, diuretika, ACE-hdmmare, MAO-hdmmare, tricykliska
depressionslakemedel, lakemedel som anvénds vid behandling av psykoser)

- inflammationshammande varkmediciner

- dihydroergotamin (migranmedicin)

- lakemedel for behandling av ovanligt hog fenylalaninniva iblodet (hyperfenylalaninemi HPA
eller fenylketonuri PKU), sapropterin

- riociguat (till behandling av pulmonell hypertension).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Nitrosid anvands under graviditet eller
amning endast om lakaren anser det nddvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar 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
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Nitrosid innehéller laktos

Nitrosid 5 mg tabletten innehaller laktos 47,4 mg, Nitrosid 10 mg tabletten 42,8 mg och Nitrosid
20 mg tabletten 33,3 mg.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Nitrosid

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r



osaker.
Doseringen av Nitrosid &r individuell och bor alltid diskuteras med behandlande lakare.

Vid behandling av angina pectoris -anfall &r dosen 2,5-10 mg. Tabletterna tuggas sonder varvid
likemedelssubstansen absorberas fran munnen.

Vid profylaktisk behandling av angina pectoris symptom inledningsdosen ar 5-10 mg. Hos nagra
patienter passar denna dosering som underhallsdos. Dosen kan ¢kas till 20-40 mg 3 (eller 4) ganger
dagligen (tabletterna ska svaljas hela, inte tuggas).

Vid hjartinsufficiens &r den vanliga dosen 100-160 mg per dygn fordelat pa 2—3 doser (tabletterna ska
svéljas hela, inte tuggas).

Nitrosid kan, i synnerhet om tabletterna tuggas, medféra blodtryckssénkning. Vid behandling av
angina pectoris -anfall ska man helst inta medicinen medan man sitter eller ligger ner.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Omdu har tagit for stor mangd av Nitrosid

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddémning av risken
samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan vara att blodtrycket sjunker kraftigt, hjartklappning, huvudvark, blekhet,
svettning, svag puls, forvirrighet, svaghet, svindel, diarré, illamaende och krakning.

Ta lakemedelsforpackningen med, om du uppsoker ldkare eller sjukhus.
Omdu har glomt att ta Nitrosid

Ta den bortgldmda dosen sa snart som majligt. Om det snart ar dags for foljande dos, ska du inte ta
den bortglémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Kontrollera infor semester eller resa att du har tillréckligt av lakemedlet.
Omdu slutar att ta Nitrosid

Behandlingen ska inte avbrytas pa eget initiativ. Om behandlingen avbryts plétsligt, kan symtomen pa
angina pectoris forvérras. Lakaren ger anvisningar om det blir nddvandigt att avsluta behandlingen.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (hos fler é&n 1 av 10):
- huvudvark.

Vanliga biverkningar (hos fler &n1 av 100):
- dasighet

- svindel, sémnighet

- oOkad hjartfrekvens




- lagt blodtryck
- svaghetskansla.

Mindre vanliga biverkningar (hos féarre &n1 av 100):
- forsamrad karlkramp (angina pectoris)

- ansiktsrodnad, storningar i blodcirkulationen

- illamaende, krakning

- allergiska hudreaktioner.

Sélisynta biverkningar (hosféarredn 1 av1000):
- rastloshet

- svimning
- langsam hjartfrekvens, évergaende éverledningsrubbningar
- methemoglobinemi.

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farreén 1 av10 000):
- halsbréanna

- allvarliga hudreaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller aven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nitrosid skaforvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid rumstemperatur (15-25 °C), pa torrt stélle.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar isosorbiddinitrat.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, pregelatineserad starkelse,
mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, kinolingult (E 104, 10 mg tabletter), erytrosin
(E 127, 20 mg tabletter).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg tablett: vit eller nastan vit, konvex, diameter 6 mm, brytskara
10 mg tablett: ljusgul, konvex, diameter 6 mm, brytskara


http://www.fimea.fi/

20 mg tablett: ljusrod, konvex, diameter 6 mm, brytskara

Forpackningsstorlek: 100 tabletter.
Innehavare av godkannande for forséljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvagen 1

02200 Esbo

Tillverkare
Orion Pharma
Orionvagen 1
02200 Esbho

Orion Pharma

Joensuunkatu 7
24100 Salo

Dennabipacksedel &ndrades senast

14.6.2018



