Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ismox 10 mg table tti
Ismox 20 mg table tti
Ismox Depot40 mg depottabletti
Isosorbidi-5-mononitraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
Kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ismox on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit [smoxia
Miten Ismoxia kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ismoxin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ismox on ja mihin siti kiyte téiin

Ismox-tabletteja kdytetddn sepelvaltimotaudissa rintakipukohtausten (angina pectoris) ehkdisemiseen
ja eri syistd johtuvan syddmen vajaatoiminnan hoitoon. Ladkéri voi méaaratd [smoxia myds muun
sairauden hoitoon.

Ismox vaikuttaa laajentamalla sepelvaltimoita eli niitd verisuonia, jotka kuljettavat happirikasta verta
ja ravintoaineita sydénlihakseen. Se laajentaa my0s muita verisuonia ja helpottaa siten syddmen tyota.

Ismox ei ole tarkoitettu dkillisten rintakipukohtausten hoitoon, vaan siihen tarkoitukseen kédytetddn
nopeavaikutteisia nitraattivalmisteita.

Isosorbidi-5-mononitraattia, jota Ismox/Ismox Depot sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden
kuin téssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Is moxia

Ali kiyti Ismoxia

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

- jos olet allerginen orgaanisille nitraateille

- jos sinulla on matala verenpaine (systolinen verenpaine < 90 mmHg)

- jos sinulla ilmenee &dkillinen verenkiertohdirio (kollapsi) tai sokki

- jos sinulla on syddmen pumppausvajavuus (syddnperdinen sokki), paitsi jos vasemman
kammion loppudiastolinen paine on varmasti riittdvén korkea

- jos sinulla on akuutti syddnkohtaus (sydéninfarkti), jos kammioiden alhaista tdyttopainetta ei ole
korjattu

- jos sinulla akuutti vasemman kammion infarkti



- jos sinulla on sydinlihassairaus, jossa syddmen sisdosa on kaventunut (hypertrofis-
obstruktiivinen kardiomyopatia)

- jos sinulla on syddmen lippévika (aortta- tai hiippalipdn ahtauma eli stenoosi)

- jos elimistdssési on hyvin vihidn punasoluja (vaikea anemia)

- jos elimistdsi veren mddrd on vihentynyt (hypovolemia)

- jos otat tiettyjd erektiohdirididen hoidossa kdytettyja lddkkeitd, esim. sildenafiilia, tadalafiilia,
vardenafiilia tai muita fosfodiesteraasin estéjid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ismoxia.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on matala verenpaine tai joilla
verimdara saattaa olla vahentynyt (hypovolemia), koska pienetkin annokset voivat aiheuttaa
verenpaineen voimakkaan laskun (vaikea hypotensio), etenkin pystyasennossa. Néiden potilaiden
hoito on yleensi aloitettava sairaalassa. Matalaa verenpainetta (hypotensiota) hoidetaan asettamalla
potilas lepoasentoon, nostamalla jalat koholle ja antamalla tarvittaessa nestehoitoa laskimoon. Matala
verenpaine (hypotensio) saatetaan littdd syddimen harvalyontisyyteen (paradoksinen bradykardia),
jolloin annetaan myds suonensisdinen atropiini- ja/tai dopamiini-infuusio.

Varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on aivoverenkierron hiirid, taijpumus verenkierron
sddtelyn hdiridihin pystyasennossa (ortostaattinen hypotensio), keuhkosydinsairaus (cor pulmonale) ja
veren hapen niukkuus (hypoksemia) tai hiippalipdn epdmuodostuma (hiippalipin prolapsi).

Isosorbidimononitraatin annon aikana saatttaa imeté ohimenevdd hypoksemiaa (hapen epédnormaali
niukkuus veressd). TAma johtuu siitd, ettd veren virtaus elimistossési jakautuu uudelleen siten, ettd
verta ohjautuu enemmén keuhkojen huonosti tuulettuville alueille.

Sepelvaltimotautipotilailla tidmé saattaa aiheuttaa syddnlihaksen hapenpuutteen eli hypoksian
(sydénlihakseen ei tule tarpeeksi verta).

Silmédnpaineen lisddntyminen on mahdollista potilailla, joilla on glaukooma (simanpainetauti).

Isosorbidi-5-mononitraattihoitoa eipidd aloittaa suurella annoksella varsinkaan potilaille, joiden
elimistd eiole tottunut nitraatteihin taijoilla on verenkiertohéiridita.

Hoidon alussa esiintyvien nitraattipddnsarkyjen voimakkuutta ja tiheyttd voidaan vihentia aloittamalla
hoito pienilld annoksilla (Ismox 10 mg tai 20 mg tabletit).
Annosta suurennetaan véhitellen halutulle tasolle.

Rasitusrintakivun (angina pectoriksen) ja rytmihdirididen pahenemisen vilttimiseksi hoito on aina
lopetettava asteittain.

Toleranssin kehittymistd (tehon heikentymistd) on kuvattu. Samoin on kuvattu ristitoleranssia muiden
nitraattiyhdisteiden kanssa. Tehon heikkenemisen tai menettimisen estdmiseksi on véltettdvé suurten
annosten jatkuvaa kayttoa.

Annos annetaan 1-2 kertaa vuorokaudessa, aamulla ja iltapdivalld (Ismox 10 mg/20 mg tabletti).
Tarvittaessa annoksia voidaan antaa kolmesti vuorokaudessa. Talloin yhden annosvileistd on oltava
vahintddn 12 tuntia nitraattitoleranssin vilttdmiseksi.

Paivittdin annetaan yksi Ismox Depot 40 mg depottabletti, joko aamulla taiillalla. Tarvittaessa
annoksia voidaan antaa kahdesti vuorokaudessa. Talloin toinen annos on otettava viimeistdin 6 tunnin
kuluttua ensimméisen annoksen ottamisesta.

Annoksen suurentaminen ja/tai antovilin muutokset voivat johtaa tehon heikkenemiseen tai sen
menettdmiseen.

Potilaita, joilla on methemoglobiinireduktaasin puutos tai epdnormaali hemoglobiinirakenne, on
tarkkailtava mahdollisen methemoglobinemian (veren hemoglobiinin tietynlainen hapettuminen)
varalta.



Varovaisuus on tarpeen annettaessa tété ladkettd potilaille, joilla on sydintd ympardivin pussin
tulehdus (kurova sydinpussitulehdus eli konstriktiivinen perikardiitti), nesteen kertymisti syddmen
ympdrille (syddmen tamponaatio) tai kohonnut kallonsisdinen paine.

Ole erityisen varovainen Ismoxin s uhteen

- Ismoxia eipidd ottaa samanaikaisesti tiettyjen erektiohdirididen hoidossa kéytettyjen ladkkeiden
voivat voimistaa [smoxin verenpainetta laskevaa vaikutusta hengenvaarallisesti. Jos kuitenkin
olet ottanut fosfodiesteraasin estijid, [smoxia ei saa kdyttdd 24 tunnin aikana timén jilkeen.

Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on kilpirauhasen vajaatoimintaa (hypotyreoosi),
ravitsemushiirid, vaikea munuaisten tai maksan vajaatoiminta, elimiston vajaalimpdisyys
(hypotermia) tai joilla on ollut vime aikoina sydéninfarkti seké potilailla, jotka jo kdyttdvét
verenpainetta alentavaa lidketté tai mitd tahansa muuta lagkitystd (ks. kohta ”Muut lddkkeet ja
Ismox™).

Isosorbidimononitraatti ei sovellu dkillisen rintakivun (akuutin angina pectoris -kohtauksen tai akuutin
sydéninfarktin) hoitoon.

Lapset
Ismoxin turvallisuutta ja tehoa lapsipotilaiden hoidossa eiole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja Ismox

Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttényt tai
saatat kiyttad muita ladkkeita.

Seuraavien lidkkeiden ottaminen samanaikaisesti Ismoxin kanssa voi voimistaa Ismoxin verenpainetta
alentavaa (hypotensiivista) vaikutusta:

. verenpaineen alentamiseen kaytettivit lidkkeet, kuten ACE:n estijit, beetasalpaajat,
kalsiuminsalpaajat sekd diureetit

. verisuonia laajentavat lidkkeet ja muut nitraattivalmisteet (vasodilataattorit)

. masennuksen hoitoon kéytettdvit lddkkeet (trisykliset masennuslidkkeet) ja psykoosilddkkeet
(neuroleptit)

. sapropteriini (fenyyliketonuriaa sairastavien potilaiden veren fenyylialaniinimédérien

pienentdmiseen kdytetty lddke)

. tietyt erektiohdirididen hoidossa kiytetyt lddkkeet, esim. sildenafiili, tadalafiili , vardenafiili tai
muut fosfodiesteraasin estéjit, koska niiden samanaikainen kédytt6 voi aiheuttaa verenpaineen
voimakkaan laskun, paikallista verenpuutetta (iskemiaa) ja verenkiertohdirioitd, jotka voivat
vaurioittaa sydénti ja aivoja pysyvésti. Jos olet ottanut fosfodiesteraasin estijid, et saa kiyttda
Ismoxia sen jilkeen 24 tuntiin.

Myds apteekista voi kysyéd neuvoa, jos olet epdvarma, voitko kédyttdd samanaikaisesti kaikkia sinulle
méadrattyjd laakkeitd.
Alkoholin kaytossé tulee noudattaa varovaisuutta, silld alkoholi saattaa voimistaa Ismoxin vaikutusta

ja aiheuttaa liallisen verenpaineen laskun.

Jos kdytat muita lddkkeitd, on tirkeda, ettd noudatat kaikkien lddkkeiden kaytossa ladkarisi antamia
ohjeita.

Ismox ruuan ja juoman kanssa
Tabletit niellidn kokonaisina runsaan nestemidridn kera. Ne voidaan ottaa tyhjadn vatsaan tai aterian
yhteydessa, jolloin vaikutus alkaa hieman hitaammin.



Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus
Varovaisuussyistéd isosorbidimononitraatin kdyttod raskauden aikana ei suositella, ellei hoitava laakari
pidd sitd valttimattoméana.

Tietoa Ismoxin kdytostd raskauden aikana on rajoitetusti. Neuvottele lddkdrin kanssa valmisteen
kéaytostd raskauden aikana.

Imetys

Isosorbidimononitraatin  kayttdd imettdville didille ei varovaisuussyistd suositella, ellei hoitava ldakéari
pidi sitd vilttimattomand. Kokemusta valmisteen kaytostd imettdvilld dideilld ei ole riittdvésti eikd
tiedetd, erittyykd Ismox rintamaitoon. Jos isosorbidimononitraattia otetaan imetyksen aikana, lidkkeen
mahdollisia vaikutuksia lapseen on seurattava tarkoin.

Ota yhteys laékériin ennen kuin kdytit [smoxia imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ismox saattaa erityisesti hoidon alussa aiheuttaa verenpaineen laskusta johtuvaa huimausta. Téstd
syystd autoa ajettaessa, koneita kdytettdessd ja muissa tarkkuutta vaativissa tehtévissd on noudatettava
varovaisuutta. Jos hoidon aikana eiilmene haittavaikutuksia, Ismox ei heikennd suorituskykya
likenteessd tai koneiden kaytossa.

Ismox 10 mg ja Ismox 20 mg sisiltivit maitos okeria (laktoosia)

Ismox Depot40 mg sisiltiia s akkaroosia, maitos okeria (laktoosia) ja nestemaiistia glukoosia.
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
taman lidkevalmisteen ottamista.

3.  Miten Ismoxia kiyte tiin

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1d4kdri on mddrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Ismox-tabletit on tarkoitettu jatkuvaan kayttdon.

Ismox 10 mg tai 20 mg -tabletit.
Yleisin annos on 1-2 kpl 10 mgn tablettia aamulla ja iltapdivalld tai yksi 20 mgn tabletti aamulla ja
iltapaivalla.

Potilailla, joiden nitraattitarpeet ovat suuremmat, annos voidaan nostaa 1 tablettiin kolmesti paivassa
(60 mg).

Annos voidaan tarvittaessa antaa kolmesti pdivassi, mutta nitraattitoleranssin vélttdmiseksi yhden
annosvileistd on oltava vihintddn 12 tunnin pituinen.

Ismox Depot 40 mg depottabletti.
Yleisin annos on yksi depottabletti aamulla tai illalla (40 mg).

Potilailla, joiden nitraattitarpeet ovat suuremmat, annos voidaan nostaa 1 depottablettin kahdesti
paivdssi (80 mg).

Kun péivittdinen annos on 2 x 1 depottablettia (80 mg), toinen annos on otettava vimeistddn 6 tuntia
ensimmdisen annoksen jilkeen, jotta lddkevalmiste saavuttaisi tdyden tehonsa.

Nitraattipddnsarkyjen minimoimiseksi hoito on syyté aloittaa nitraatteihin tottumattomilla potilailla
Ismoxin pienemmilld annoksilla eli Ismox 10 mg- tai 20 mg-tableteilla ja nostaa annosta vihitellen
halutulle tasolle ja vaihtaa sitten Ismox 40 mg depottabletteihin.

Toleranssin kehittymisen véhentdmiseksi depottabletteja saa ottaa vain kerran paivissé tai tulee
muuten varmistaa, ettd vuorokaudessa on nitraattivapaa” jakso.



Annostus on kuitenkin yksilollinen, ja ladkarisi on voinut mééritd ohjeeksi muun kuin edelld mainitun.
Noudata aina laédkarisi antamia ohjeita. Jos sinusta tuntuu, ettd [smoxin vaikutus on lian voimakas tai
lian heikko, kerro asiasta lddkarillesi tai apteekkiin.

Tabletit/depottabletit pitdd niclli kokonaisina (ei pureskeltuina) riittdvin nestemidrdn (esim. lasi vettd)
kera.

Hoito aloitetaan pienelld annoksella ja titrataan hitaasti ylospdin tarvittavaan maaraén.
Ladkari padttdd hoidon keston. Jos hoito lopetetaan, lopetuksen on tapahduttava asteittain eikd
akillisesti, silld rebound-ilmi6itd ei voida sulkea pois.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Ismoxin turvallisuutta ja tehoa lapsipotilaiden hoidossa ei ole varmistettu.

ldkkdcdit
Annoksen sddtdmisen tarpeellisuuteen viittaavaa ndyttod ei ole. Varovaisuus saattaa kuitenkin olla

tarpeen idkkailld potilailla, joiden tiedetddn olevan alttiita verenpainetta alentavien ladkkeiden
vaikutuksille.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta
Annostusta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai maksakirroosia.

Jos otat enemmiin Is moxia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 ) riskien arvioimiseksi
ja liséohjeiden saamiseksi.

Mikéli vahingossa olet ottanut suuremman annoksen Ismoxia kuin ladkéri on méarénnyt, ota yhteys
ladkariin. Osa oireista voi johtua lian suuresta annoksesta. Hoitava lddkéri voi tarvittaessa tarkistaa
annoksesi.

Orreina saattaa imetd muun muassa pystyasentoon littyvdd verenpaineen laskua (ortostaattinen
verenpaineen sddtelyhiirio), syddmen tihedlyontisyyttd (refleksitakykardia), syddmentykytystd,

kasvojen punoitusta, padnsarkya, heikkoutta (voimattomuutta), huimausta, sulkutiloja (stupor),

oksetusta, oksentelua, ripulia ja pydrtymistd (synkopee).

Suuret annokset (yli 20 mg/painokilo) voivat aitheuttaa hemoglobiinin tietynlaista hapettumista
(methemoglobinemia), ihon ja limakalvojen vérjaytymistd sinertdviksijohtuen veren happipitoisuuden
viahenemisesté (syanoosi), hengenahdistusta (dyspnea) ja tihedé, pinnallista hengitysti (takypnea),
jotka ovat seurausta nitriitti-ionien muodostumisesta isosorbidimononitraatin hajotessa.

Annosten ollessa hyvin suuria voi esiintyd kallonsisdisen paineen nousua ja sithen littyvid oireita.

Kroonisen yliannostuksen sattuessa on mitattu methemoglobiinipitoisuuksien nousua; timin
klinisestd merkityksestd on eri ndkemyksié.

Jos unohdat ottaa Ismoxia
Ota unohtunut annos heti kun muistat ja seuraava annos normaaliin aikaan. Ald ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Ismoxin kiyton

Jos olet kayttdnyt [smoxia jo useamman vilkkon ajan, &14 lopeta hoitoa dkillisesti, silld timai saattaa
aiheuttaa rintakipukohtauksia tai syddmen rytmihdiriéitd. Jos hoidon lopettaminen on tarpeen, hoitava
ladkari neuvoo, miten se tulee tehda.



Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Etenkin hoidon alussa voi ilmetéd haittavaikutuksia, jotka johtuvat lidkkeen verisuonia laajentavasta
vaikutuksesta. Haittavaikutukset yleensd hévidvit tai lievittyvdt muutamassa piivéssé, ja niitd voidaan
vilttdd aloittamalla pienelld annoksella ja nostamalla sitd muutaman péivan vilein.

Hyvin yleiset (yli yhdelli potilaalla 10:sté):
- paansarky (varsinkin hoidon alussa voi esiintyd ohimenevda nitraattipddnsarkyd”, joka yleensa
hévidd hoidon jatkuttua muutaman péivin)

Yleiset (1-10: lli potilaalla 100:sta):

- matala verenpaine (hypotensio) (varsinkin pystyasennossa), johon saattaa liittyd syddmen
tihedlyontisyys (refleksitakykardia), punoitus, huimaus ja heikkouden tunne, jotka vihenevit
hoidon jatkuessa

- pahoinvointi, oksentelu

Melko harvinaiset (1-10: 114 potilaalla 1 000:sta)

- levottomuus, sekavuus, unettomuus, nakohéiriot, kohonnut kallonsisdinen paine

- pyortyminen ja ohimenevi tajunnan menetys (synkopee) (littyy mahdollisesti alentuneesta
verenpaineesta johtuvaan syddmen harvalyontisyyteen [bradykardia]), epdsddnnéllinen sydimen
syke (rytmihdiri¢), rintakivun (angina pectoris) paheneminen ja sithen liittyvd verenpaineen
voimakas lasku, ohimenevéd hapenpuute veressé (hypoksemia), veren virtauksen
uudelleenjakautumisen vuoksi.

- vatsakipu, ripuli, ndrdstys

- virtsaamisvaivat, tihentynyt virtsaamistarve, impotenssi

- silménsisdisen paineen nousu

Harvinaiset (alle 1:114 1 000 potilaasta mutta yli 1:114 10 000 potilaasta)
- allerginen ihottuma, ihon voimakas kutina

Hyvin harvinainen (alle yhdelld 10 000:sta potilaasta)
- vaikea thon tulehdussairaus (eksfoliatiivinen dermatiitti)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riitii arviointiin)

- verenpaineen laskusta johtuvat voimakkaat reaktiot, mukaanlukien pahoinvointi, oksentelu,
levottomuus, kalpeus ja voimakas hikoilu (hyperhidroosi).

- methemoglobiinin muodostuminen, erityisesti potilailla, joilla on methemoglobinireduktaasin
puutos tai potilailla, joilla on diaforaasin puutos ja epanormaali hemoglobiinirakenne

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ismoxin siilyttiminenn
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Séilyti alle 25 °C:ssa. Ald kiyti titi Fikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimirin
jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ismox sisaltai

- Vaikuttava aine on isosorbidi-5-mononitraatti, jota yhdessi tabletissa on 10 mg, 20 mg tai
40 mg

- Ismox 10 mg ja 20 mg tabletit:
Muut aineet ovat vedeton laktoosi, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti.
Ismox Depot 40 mg depottabletti:
Muut aineet ovat vedeton laktoosi, metakrylaattipolymeeri (Eudragit E 12.5), povidoni,
montanglykolivaha, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, talkki, sakkaroosi,
kaoliini, makrogoli 35000, titaanidioksidi (vériaine E 171) ja nestemiinen glukoosi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ismox 10 mg tabletit:

100 kpl valkoisia, pydreitd tabletteja, joiden toisella puolella koodi ”ISMO™ ja toisella puolella koodi
’910”‘

Ismox 20 mg tabletit:

30 tai 100 kpl valkoisia, pydreitd tabletteja, joissa jakouurre ja merkintd "BM|3B”.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Ismox Depot 40 mg depottabletti:
100 kpl valkoisia, pyoreitd depottabletteja

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Saksa

Valmistaja
Kern Pharma S.L., Terrassa, Espanja

Kéénny lddkarin tai apteekin puoleen, jos sinulla on lisikysymyksid.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
11.09.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ismox 10 mg table tt
Ismox 20 mg tablett
Ismox Depot40 mg depottablett
isosorbid-5-mononitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ismox dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Ismox
Hur du anvénder Ismox

Eventuella biverkningar

Hur Ismox ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Ismox ar och vad det anvinds for

Ismox tabletter anvidnds vid koronarsjukdom for att hindra smértattacker i brostet (angina pectoris) och
for att behandla hjirtsvikt av olika ursprung. Lékaren kan dven ordinera Ismox for behandling av
andra sjukdomar.

Ismox verkar genom att utvidga hjartats kranskérl, dvs. de blodkérl som forser hjartmuskeln med
syrerikt blod och ndringsdmnen. Det utvidgar ocksa andra blodkédrl och underlittar ddrmed hjértats
arbete.

Ismox dr inte avsett for behandling av akuta smértattacker ibrostet. For detta andamal anvénds
snabbverkande nitratpreparat.

Isosorbid-5-mononitrat som finns i Ismox/Ismox Depot kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ismox

Anvind inte Ismox

- om du dr allergisk mot isosorbidmononitrat eller ndgot annat innehdllsédmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot organiska nitrater

- om du har lagt blodtryck (systoliskt blodtryck <90 mmHg)

- om du har cirkulatorisk kollaps eller chock

- om du har pumpsvikt i hjartat (kardiogen chock), om inte ett tillrickligt hogt slutdiastoliskt
tryck i vénster kammare kan garanteras

- om du har en akut hjdrtattack (hjirtinfarkt), om ett lagt fyllnadstryck i hjartats kamrar inte har
korrigerats

- om du har en akut vinsterkammarinfarkt

- om du har en hjartmuskelsjukdom med fortrédngning i hjartats inre del (hypertrofisk obstruktiv
kardiomyopati)



- om du har fel i hjartklaffarna (fortrangning, dvs. stenos i aorta- eller mitralklaffen)

- om du har mycket lagt antal roda blodkroppar (svar anemi)

- om du har nedsatt blodvolym (svér hypovolemi)

- om du tar enviss typ av likemedel som anvénds for behandling av erektionsstorningar, t.ex.
sildenafil, tadalafil, vardenafil eller andra fosfodiesterashammare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ismox.

Sérskild forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som har lagt blodtryck eller som kan ha en
nedsatt blodvolym (hypovolemi) eftersom dven mycket sma doser kan leda till kraftigt blodtrycksfall
(svar hypotoni), speciellt i stdende stillning. Behandling av dessa patienter ska vanligtvis paborjas pa
sjukhus. Lagt blodtryck (hypotoni) behandlas genom att placera patienten i vilostillning med benen
upphdjda och vid behov ge vitska intravenost. Lagt blodtryck (hypotoni) kan vara férknippat med
langsamma hjirtslag (paradoxal bradykardi) och i detta fall ska 4ven en intravenos atropin- och/eller
dopamininfusion administreras.

Forsiktighet ska iakttas om patienten har sjukdom i blodkérlen i hjarnan (cerebrovaskulér sjukdom), en
tendens till cirkulationsstorningar 1 stdende stillning (ortostatisk hypotoni), lung-hjértsjukdom (cor
pulmonale) och syrebrist i blodet (hypoxemi) eller missbildning av mitralklaffen (mitralklaffprolaps).

Under administrering av isosorbidmononitrat kan évergdende hypoxemi (onormalt l1dg niva av syre i
blodet) uppsta. Detta intréffar som en foljd av att blodflodet i kroppen omfordelas med en 6kad
perfusion i omraden i lungorna som &r déligt ventilerade.

Detta kan leda till syrebrist, dvs. hypoxi, i hjartmuskeln (otillrdckligt blodflode genom hjartmuskeln)
hos patienter med koronarsjukdom.

En 6kning av 6gontrycket dr mojligt hos patienter med glaukom (hogt tryck i dgat).

Behandling med isosorbid-5-mononitrat ska inte pabdrjas med en hdg dos, sirskilt hos patienter som
inte dr vana vid nitrater eller som har cirkulationsstérningar.

Svarighetsgraden och frekvensen av nitrathuvudvéirk som uppstér i borjan av behandlingen kan
minskas genom att behandlingen paborjas med laga doser (Ismox 10 mg eller 20 mg tabletter).
Dosen okas gradvis till dnskad niva.

Behandlingen maste alltid avslutas gradvis for att forhindra forsdmring av belastningsutlost
brostsmérta (angina pectoris) och rytmrubbningar.

Toleransutveckling (minskad effekt) och uppkomst av korstolerans med andra nitratféreningar har
beskrivits. For att forhindra minskad effekt eller avsaknad av effekt, bor stindig anvindning av hoga
doser undvikas.

Doser ska administreras 1-2 génger per dag pa morgonen och pa eftermiddagen (Ismox 10 mg/20 mg
tablett). Vid behov kan doser administreras tre ganger per dag. I detta fall maste ett av dosintervallen
vara minst 12 timmar for att forhindra nitrattolerans.

Ismox Depot 40 mg depottablett ska administreras en ging per dag, pd morgonen eller pa kvillen. Vid
behov kan doser administreras tva gnger per dag. I detta fall ska den andra dosen inte tas senare &n

6 timmar efter den forsta dosen.

Dosokning och/eller forandringar av doseringsintervallet kan leda till en minskad effekt eller avsaknad
av effekt.

Patienter med methemoglobinreduktasbrist eller avvikande hemoglobinstruktur bor Gvervakas for
eventuell methemoglobinemi (oxidationsform av hemoglobin i blodet).



Forsiktighet ska iakttas vid administrering av likemedlet till patienter som har en inflammation 1
hjartsdcken (konstriktiv perikardit), en ansamling av vitska runt hjirtat (hjarttamponad) eller forhdjt
tryck inuti skallutrymmet.

Sirskild forsiktighe t ska iakttas vid anviindning av Ismox

- Ismox far inte anvindas samtidigt med en viss typ av likemedel som tas for behandling av
erektionsstorningar (t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil eller andra fosfodiesterashdmmare),
eftersom de kan forstarka effekten av Ismox och leda till en livsfarlig sédnkning av blodtrycket.
Om du énda anvéinder fosfodiesterashimmare maste dtminstone 24 timmar forflyta innan du tar
Ismox.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som har nedsatt skoldkortelfunktion (hypotyreoidism),
niringsrubbning, gravtnedsatt njur- eller leverfunktion, lag kroppstemperatur (hypotermi) eller nylig
hjértinfarkt samt hos patienter som redan tar likemedel for att sénka blodtrycket eller som tar andra
lakemedel (se avsnittet ”Andra likemedel och Ismox”™).

Isosorbidmononitrat &r inte limpligt for behandling av akut brostsmarta (akut angina pectoris-attack
eller akut hjértinfarkt).

Barn
Sédkerhet och effekt for Ismox for barn har inte faststalits.

Andra likemedel och Ismox

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om du tar foljande likemedel samtidigt som du tar Ismox kan det 6ka den blodtryckssdnkande
(hypotensiva) effekten av Ismox:

. lakemedel for att behandla hogt blodtryck som ACE-hdmmare, betablockerare,
kalciumantagonister och diuretika
. blodkérlsutvidgande likemedel och andra nitratpreparat (vasodilatorer)

. lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva) samt antipsykotiska likemedel
(neuroleptika)

. sapropterin (anvénds for att sdnka fenylalaninnivierna iblodet hos patienter med fenylketonuri)

. en viss typ av likemedel som tas for behandling av erektionsstorningar, t.ex. sidenafil , tadalafil,

vardenafil eller andra fosfodiesterashimmare eftersom detta kan leda till kraftigt blodtrycksfall,
lokal minskning av blodflodet (ischemi) och cirkulationsstérningar med bestaende skada pa
hjartat och hjarnan. Om du har tagit en fosfodiesterashimmare far du inte anvinda Ismox under
24 timmar darefter.

RAdfraga apotekspersonalen om du inte ar séker pa att du samtidigt kan ta alla likemedel som du
ordinerats.

Forsiktighet bor iakttas vid anvindning av alkohol, eftersom alkohol kan forstirka effekten av Ismox
och fororsaka en for kraftig blodtryckssankning.

Om du anvénder andra likemedel dr det viktigt att du foljer likarens ordination vid anvéndning av
samtliga likemedel.

Ismox med mat och dryck
Tabletterna sviljs hela tillsammans med en riklig méngd vétska. De kan tas pa tom mage eller i
samband med en maltid, varvid effekten borjar en aning langsammare.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.



Graviditet
Av forsiktighetsskél rekommenderas inte anvindning av isosorbidmononitrat under graviditet om inte
din likare anser att det 4r nodvéndigt.

Det finns begrinsad information om anvandning av Ismox under graviditet. Radfraga likare om
anvindning av [smox under graviditet.

Amning

Av forsiktighetsskil rekommenderas inte anvindning av isosorbidmononitrat under amning om inte
din likare anser att det 4r nddvéndigt. Det saknas erfarenhet av anvindning av likemedlet hos
ammande kvinnor och det 4r okdnt om Ismox utsondras i brostmjolk. Om isosorbidmononitrat tas
under amning ska eventuella effekter av likemedlet pa barnet Gvervakas noga.

Kontakta likare innan du anvinder Ismox under amning,

Korformaga och anvéindning av maskiner

Speciellt i borjan av behandlingen kan Ismox fororsaka yrsel som beror pé att blodtrycket sjunker.
Darfor ska man vara forsiktig vid bilkorning, anvéndning av maskiner och vid andra
precisionskriavande uppgifter. Om behandlingen inte medfor biverkningar, forsdmrar Ismox inte
forméagan att klara sig i trafiken eller att anvinda maskiner.

Ismox 10 mg och Ismox 20 mg inne hiller mjolksocker (laktos).
Ismox Depot40 mg inne haller sackaros, mjolksocker (laktos) och flytande glukos.
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du anvinder Ismox

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Ismox tabletter dr avsedda for kontinuerlig anvdndning,

Ismox 10 mg eller 20 mg tabletter.
Den vanligaste dosen dr 1-2 tabletter a 10 mg pa morgonen och pa eftermiddagen eller 1 tablett a
20 mg pa morgonen och pé eftermiddagen.

Hos patienter som behdver hogre nitratdoser kan dosen dkas till 1 tablett tre ganger dagligen (60 mg).
Doserna kan administreras tre ganger per dag vid behov, men for att forhindra nitrattolerans méste ett
av dosintervallen vara minst 12 timmar.

Ismox Depot 40 mg depottablett.
Den vanligaste dosen dr 1 depottablett pa morgonen eller pa kvéllen (40 mg).

Hos patienter som behdver hogre nitratdoser kan dosen dkas till 1 depottablett tva ganger dagligen
(80 mg).

Med en daglig dos pa 2 x 1 depottabletter (80 mg) ska den andra dosen inte tas senare dn 6 timmar
efter den forsta dosen for att likemedlet ska na sin fulla effekt.

For att minska nitrathuvudvirk ska patienter som inte dr vana vid nitrater borja behandlingen med laga
doser av Ismox 10 mg eller 20 mg tabletter, gradvis 6ka dosen till 6nskad niva och direfter byta till
Ismox 40 mg depottabletter.

For att minska toleransutveckling ska depottabletter bara tas en gang dagligen. I annat fall ska en
“nitratfri” period varje dag sékerstéllas.

Doseringen ér dnda individuell och din likare kan ha ordinerat en dosering som avviker frdn den som
namns hér. Folj alltid ldkarens ordination. Om du upplever att effekten av Ismox é&r for stark eller for
svag vand dig till din ldkare eller apotekspersonal.



Tabletterna/depottabletterna ska sviljas hela (inte tuggas) med tillrickligt med vétska (t.ex. ett glas
vatten).

Behandling ska pabdrjas med lag dos som langsamt okas (titreras) till den nivd som behovs.
Lékaren faststéller behandlingstiden. Om behandlingen avslutas ska det ske gradvis och inte abrupt,
eftersom rebound-fenomen inte kan uteslutas.

Anvindning for barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Ismox for barn har inte faststalits.

Aldre
Det finns inga bevis som tyder pa att en justering av dosen dr nddvandig. Forsiktighet kan dock kriavas
hos éldre patienter som ar kiainda for att vara kinsliga for effekterna av blodtryckssdnkande likemedel.

Nedsatt njur- och leverfunktion
Dosentill patienter med njursvikt eller levercirros behéver inte dndras.

Om du har tagit for stor méiingd av Ismox

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du av misstag har tagit en stdrre dos Ismox én likaren ordinerat ska du kontakta likare. En del av
symtomen kan bero pa en for stor dos. Din likare kan vid behov justera din dos.

Symtom du kan drabbas av inkluderar blodtrycksfall istaende stillning (ortostatisk hypotension),
snabba hjirtslag (reflextakykardi), hjartklappning, rodnad i ansiktet, huvudvérk, svaghet (asteni), yrsel,
omtocknat tillstdnd (stupor), illamaende, krikningar, diarré och svimning (synkope).

Hoga doser (mer dn 20 mg/kg kroppsvikt) kan leda till en oxidationsform av hemoglobin i blodet
(methemoglobinemi), blaaktig missfargning av huden och slemhinnorna pa grund av minskad
syreméngd i blodet (cyanos), andfaddhet (dyspné) och snabb ytlig andning (takypné) som en foljd av
bildning av nitritjoner vid nedbrytning av isosorbidmononitrat.

Vid mycket hoga doser kan dkat tryck inuti skallutrymmet med relaterade symtom uppkomma.

Vid fall av kronisk 6verdosering har 6kade methemoglobinnivaer uppmatts. Den kliniska relevansen
av detta diskuteras.

Om du har glomt att ta Ismox
Ta den glémda dosen sa fort som mdjligt och foljande dos vid normal tidpunkt. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Ismox

Om du har anvént Ismox 1 flera veckors tid, ska du inte plotsligt avbryta behandlingen eftersom detta
kan ge upphov till smértattacker ibrostet eller rubbningar i hjartrytmen. Om behandlingen behdver
avbrytas kommer din likare att informera hur du ska gé tillviga.

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 behdver inte fa
dem. Speciellt i borjan av behandlingen kan Ismox fororsaka biverkningar som beror pa dess
kérlutvidgande effekt. Biverkningarna forsvinner eller avtar vanligen inom négra dagar och kan
undvikas om behandlingen inleds med en lag dos som sedan hdjs med négra dagars mellanrum.



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare)
- huvudvirk (sdrskilt i borjan av behandlingen kan tillfallig “nitrathuvudvirk™ uppkomma som
normalt forsvinner efter nagra dagars fortsatt behandling)

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- lagt blodtryck (hypotoni) (sérskilt i stiende stillning) som kan &tfoljas av snabba hjirtslag
(reflextakykardi), rodnad, yrsel och svaghetskénsla som minskar nédr behandlingen fortsitter

- illamaende, krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)

- rastloshet, forvirring, somnloshet, synstorningar, okat tryck inuti skallutrymmet

- svimning och 6vergdende medvetandeforlust (synkope) (eventuellt i samband med langsamma
hjértslag [bradykardi]) p& grund av sénkt blodtryck), oregelbundna hjirtslag (arytmi),
forsdmring av brostsmarta (angina pectoris) med kraftigt blodtrycksfall, évergdende syrebrist i
blodet (hypoxemi) till f6ljd av omfordelning av blodflodet

- buksmarta, diarré, halsbrinna

- urineringsproblem, Okad urineringsfrekvens, impotens

- okat tryck i 6gat

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)
- allergiska utslag, svar hudklada

Mycket séllsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- svar inflammatorisk hudsjukdom (exfoliativ dermatit)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare)

- svara reaktioner pa grund av blodtrycksfall som inkluderar illamiende, krékningar, rastloshet,
blekhet och omfattande svettning (hyperhidros)

- bildning av methemoglobin, sdrskilt hos patienter med methemoglobinreduktasbrist eller hos
patienter med diaforasbrist och avvikande hemoglobinstruktur

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se
kontaktuppgifter 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

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Ismox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar


https://www.fimea.fi/

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen ér isosorbid-5-mononitrat, av vilket det ingdr 10 mg, 20 mg eller 40 mg i
varje tablett.

- Ismox 10 mg och 20 mg tabletter:
Ovriga innehallsimnen ir vattenfti laktos, vattenfri kolloidal kiseldioxid och magnesiumstearat.
Ismox Depot 40 mg depottablett:
Ovriga innehallsimnen ir vattenfri laktos, metakrylatpolymer (Eudragit E 12.5), povidon,
montana glykolvax, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, talk, sackaros, kaolin,
makrogol 35000, titandioxid (fiargdmne E 171) och flytande glukos.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ismox 10 mg tabletter:
100 vita, runda tabletter mérkta med "ISMO” pa ena sidan och 10" pa den andra sidan.

Ismox 20 mg tabletter:

30 eller 100 vita, runda tabletter med brytskara och mirkta med "BM|3B”.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Ismox Depot 40 mg depottablett:
100 vita, runda depottabletter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning
Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Tyskland

Tillverkare
Kern Pharma S.L., Terrassa, Spanien

Kontakta din ldkare eller apoteket om du har ytterligare fragor.

Denna bipacksedel éindrades senast
11.09.2023



