Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Imdur 60 mg depottable tti
Isosorbidi-5-mononitraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Imdur on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Imduria
Miten Imduria kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Imdurin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Imdur on ja mihin siti kéytetifin

Imdur kuuluu lddkkeisiin, joita kutsutaan nitraateiksi. Se rentouttaa verisuonien seinimén siled lihasta.
Verenvirtaus paranee ja sydimen tyoméaaréd helpottuu.

Imduria kdytetdin ennaltachkéiseméén rasituksen tai stressin aiheuttamaa sydén- tai rintakipua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Imduria

Ali kiiyti Imduria

- jos olet allerginen isosorbidi-5-mononitraatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- rintakipukohtauksen hoitoon. Akilliseen rintakipukohtaukseen tulee ottaa kielen alle laitettavia
nitroglyseriinitabletteja tai suun limakalvoille suihkutettavaa nitroglyseriinisumutetta

- jos sinulla on hyvin alhainen verenpaine, konstriktiivinen sydénlihassairaus, perikardiitti
(sydéanpussitulehdus)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Imduria

- jos sinulla vaikea aivoverisuonten kalkkeutuma, matala verenpaine tai vaikea sydimen
vajaatoiminta

- silld Imdur saattaa kohottaa joidenkin potilaiden silmédnpainetta

Muut lidike valmisteet ja Imdur
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.



Imdurin ja fosfodiesteraasi tyyppi 5:n estéjien, kuten sildenafiilin (Viagra), tadalafiilin (Cialis) ja
vardenafiilin (Levitra) samanaikainen kéytto voi lisatd Imdurin tehoa ja ndin aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, esim. pyortyminen tai sydéninfarkti. Jos sinulla on Imdur-ladkitys, et voi kdyttda edella
mainittuja fosfodiesteraasi tyyppi 5:n estéjid.

Imdur ruuan ja juoman kanssa
Imdur-depottabletti voidaan ottaa joko ruoan kera tai tyhjaéin mahaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod.

Imdurin tehoa ja turvallisuutta raskauden ja imetyksen aikana eiole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Hoidon alussa saattaa esiintyd huimausta, joten potilaita on kehotettava tarkkailemaan omia reaktioitaan
Imdur-hoidolle ennen autolla ajoa tai koneiden kayttoa.

3.  Miten Imduria kiyte tiin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin lA4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet [ddkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti aamuisin. Jos hoidon alussa esiintyy pddnsarkyé voi pdivdannosta
pienentdd 30 mg:aan ensimméiisten 2-4 pdivén ajaksi.

Depottabletti, tai puolikas depottablettia, nicllidin kokonaisena nesteen kera (vahintdan puoli lasillista).
Sitd ei saa pureskella tai murskata.

Tablettirunko ei sula, mutta hajoaa vaikuttavan aineen vapautuessa siitd. Joskus tablettirunko saattaa
kulkeutua ruoansulatuskanavan lépi hajoamatta, jolloin runko voi olla havaittavissa ulosteissa. Télld ei
ole vaikutusta lidkkeen tehoon.

Jos kiytit enemmiéiin Imduria kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet ottanut suuremman annoksen kuin on maaratty, voit saada seuraavia oireita mm: sykkivi
paansarky, kithtyneisyys, punoitus, kylma hiki, huimaus, pahoinvointi, syddmen tykytys, verenpaineen
lasku ja pydrtyminen.

Jos unohdat ottaa Imdurin

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Mikéli olet unohtanut ottaa Imdur-

depottabletin ja huomaat unohduksen ennen kuin 4 tuntia on kulunut, niin ota unohtunut annos heti.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd):
- verenpaineen lasku, syddmen tykytys

- péaénsarky, huimaus

- pahoinvointi

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintéén 1 potilaalla sadasta):
- oksentelu, ripuli

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta):
- pyOrtyminen
- thottuma, kutina

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla kymmenestatuhannesta):
- lihassarky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Imdurin siilyttidmine n

Sailyté alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittaimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Imdur sis iltii

Vaikuttava aine on isosorbidi-5-mononitraatti. Yksi tabletti sisdltdd 60 mg isosorbidi-5-mononitraattia.
Muut aineet ovat natriumalumiinisilikaatti, synteettinen parafiini, hydroksipropyyliselluloosa,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, makrogoli 6000, titaanidioksidi (E
171), keltainen rautaoksidi (E 172).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, soikea, kaksoiskupera filmipdallysteinen tabletti, jossa jakouurre ja kaiverrus A/ID. Tabletin
mitat: 7 x 13 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 28 ja 98 depottablettia PV C/aluminiini ldpipainopakkauksessa.
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Myyntiluvan haltija

TopRidge Pharma (Ireland) Limited, 6-9 Trinity Street, Dublin 2, Irlanti.

Valmis taja

Laboratorios Alcala Farma, S.L., Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, Madrid, 28802, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Imdur 60 mg depottablett
Isosorbid-5-mononitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Imdur &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Imdur
Hur du anviander Imdur

Eventuella biverkningar

Hur Imdur ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Imdur ar och vad det anvands for

Imdur hor till ikemedelsgruppen nitrater. Imdur relaxerar blodkérlens glatta muskulatur. Det forbéttrar
blodflode och underléttar hjartats arbete.

Imdur anvéndes for att forebygga hjért- eller brostsmértor i samband med anstringning eller stress.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Imdur

Anviand inte Imdur

- om du &r allergisk mot isosorbid-5-mononitrat eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- for behandling av brostsmértanfall. Vid akuta brostsmértor skall man anvidnda
nitroglycerintabletter som placeras under tungan eller nitroglycerinspray som sprayas i munnen

- om du har mycket lagt blodtryck, kontruktivt kardiomyopati, perikardit

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdander Imdur

- om du har grav cerebrovaskulir sjukdom, lag blodtryck eller grav hjartsvikt
- for Imdur kan héja 6gontryck av vissa patienter

Andra likemedel och Imdur
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller tdnkas ta andra likemedel

Samtidig anvdndning av Imdur och fosfodiesteras typ 5-hdmmare, liksom sildenafil (Viagra), tadalafil
(Cialis) och vardenafil (Levitra) kan dka effekten av Imdur och dirigenom orsaka allvarliga
biverkningar, t.ex. svimning eller hjartinfarkt. Om du har Imdur medicineringen, kan du inte anvénda
ovanstdende fosfodiesteras typ 5-hdmmare.



Imdur med mat och dryck
Imdur kan intas antingen till maten eller ockséd pa tom mage.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Effekten och sdkerheten av Imdur i samband med graviditet och amning har inte klarlagts.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Svindel kan forekomma i borjan av behandlingen. Du bor dirfor inte kora bil eller anvianda maskiner
innan du vet hur du reagerar pa behandlingen.

3. Hur du anviander Imdur

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

Rekommenderad dos ér en depottablett pA morgonen. Om pé borjan av behandling uppkommer
huvudvirk kan daglig dosering minskas till en halv depottablett fér de forsta 2-4 dagarna.

Depottabletten, eller en halv depottablett, skall svéljas hel med vitska (minst ' glas).
Den far inte tuggas eller krossas.

Depottabletternas stomme Idses egentligen inte upp i matsméltningskanalen, men stommen faller i
allminhet sonder da det verksamma dmnet frigors. Ibland kan tablettstommen &dnda passera genom
hela matsméltningskanalen utan att falla sonder, och da kan t.o.m. en helt intakt tablett hittas i
avforingen. Detta har dock ingen paverka for likemedlets effekt.

Om du har tagit for stor méngd av Imdur

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken samt
radgivning,

Om du tar storre dos én likaren ordinerat, kan du fa bl.a. foljande biverkningar: dunkande huvudvirk,
irritation, flush, kallsvettning, svindel, illamaende, hjirtklappning och hypotension och svimning.

Om du har glomt att ta Imdur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du glommer att ta en Imdur depottablett
och mirker detta inom 4 timmar, ta genast den bortglomda dosen.

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 anvéndare behover inte f&
dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
- hypotension, takykardi
- huvudvirk, yrsel



- llamaende

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- krakningar, diarre

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anviandare):
- svimning
- eksem, klada

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- muskelvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Imdur ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen &r isosorbid-5-mononitrat. En tablett mnehéller 60 mg isosorbid-5-mononitrat.
Ovriga innehallsimnen ir natriumaluminiumsilikat, syntetisk paraffin, hydroxipropylcellulosa,
hypromellos, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, makrogol 6000, titandioxid (E 171), gul
jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, oval, bikonvex filmdragerad tablette med skara och gravering: A/ID. Dimension: 7x13 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 28 och 98 depottabletter i PV C/aluminium blisterforpackning.

Innehavare av forsiljningstillstindet



TopRidge Pharma (Ireland) Limited, 6-9 Trinity Street, Dublin 2, Irland.

Tillverkare

Laboratorios Alcala Farma, S.L., Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares, Madrid, 28802, Spanien.

Denna bipacksedel dndrades senast 27.10.2023.



