Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Isangina 20 mg tabletti
Isangina 25 mg depotkapseli, kova
Isangina S0 mg depotkapseli, kova

isosorbidimononitraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kéyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Isangina on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit [sangina-valmisteita
Miten [sangina-valmisteita kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Isangina-valmisteiden séilytys

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

I i

1. Miti Isangina on ja mihin sité kiyte tiéin

I[sangina-valmisteiden vaikuttava aine isosorbidimononitraatti on orgaaninen nitraatti, joka laajentaa
verisuonia. Se vihentdd syddmen tyoté ja hapenkulutusta ja lisdd sydénlihaksen hapensaantia.

Isangina-valmis teiden kiyttoaiheet:

- Isangina on tarkoitettu sepelvaltimotautiin littyvien rintakipukohtausten (angina pectoris)
estohoitoon. Isangina-valmisteita voidaan kdyttdd myos vaikean syddmen vajaatoiminnan
(NYHA III-IV) hoitoon.

- Isangina-valmisteita eiole tarkoitettu dkillisen rintakipukohtauksen hoitoon, koska lidkkeen
vaikutus ei ala riittdvdn nopeasti.

Isosorbidimononitraattia, jota Isangina sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytiit Is angina-valmis teita

Al kiyti Isangina-valmis teita

. jos olet allerginen isosorbidimononitraatille, muille nitroyhdisteille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

. jos sinulla on #killinen verenkiertohdirid (sokki, pydrtyminen)

. jos sinulla on tiettyja syddmeen littyvid ongelmia, kuten sydamesté johtuva sokki (sydénlihas ei
jaksa pumpata riittdvasti verta kudoksiin), hypertrofis-obstruktiivinen kardiomyopatia
(tietyntyyppinen sydinlihassairaus), konstriktiivinen perikardiitti (kurova sydanpussitulehdus)
tai syddmen tamponaatio (syddnpussin tdyttyminen nesteelld)

. jos sinulla on todettu poikkeuksellisen matala verenpaine
. jos sinulla on vaikea anemia
. jos sinulla on vaikea hypovolemia (elimistosséd kiertdvan veren médérd on vihentynyt tai

elimiston kokonaisnestetilavuus on pienentynyt)
. jos kéytit erektiohdirididen hoitoon tarkoitettuja laékkeitd, kuten sildenafiilia, vardenafiilia tai



tadalafiilia (nima lddkkeet saattavat tehostaa hengenvaarallisella tavalla Isangina-valmisteiden
verenpainetta alentavaa vaikutusta)
. jos kéytit riosiguaattia (samanaikainen kdytto voi aiheuttaa verenpaineen laskua).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Isangina-valmisteita

. jos sinulla on pystyasentoon lLittyvdd verenpaineen laskua (ortostaattinen hypotensio)

. jos sinulla on syddmen vasemman kammion vajaatoimintaa #killisen sydéninfarktin seurauksena

. jos sinulla on todettu sydin-keuhkosairaus (keuhkoverenkierron kohonneesta paineesta johtuva
sydéinsairaus)

. jos sinulla on aortta- tai hiippaldpén ahtauma

. jos sinulla on vuotoa syddmen hiippaldpdssd (mitraaliprolapsi)

. jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa kallonsisdisen paineen nousua

. jos sinulla on aivoverenvuoto tai aivoverenkierron héiridita

. jos sinulla on hypoksemia (veren hapen niukkuus)

. jos sinulla on tuuletuksen ja verenvirtauksen epétasainen jakauma keuhkojen eri osissa

(ventilaatio-perfuusioepdsuhta)
. jos sinulla on kohonnut silménpaine (sulkukulmaglaukooma)
. jos sinulla on methemoglobinireduktaasin puute tai poikkeava hemoglobiinin rakenne.

Alkoholin kayttod tulee vilttdd [sangina-hoidon aikana, silld se voi voimistaa Isanginan verenpainetta
alentavaa vaikusta.

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

Toleranssin ja ris titoleranssin kehittyminen

Nitraattien (Isanginan kanssa samaan ryhmééin kuuluvien lddkkeiden) kdyton aikana, varsinkin
kéytettdessd suuria annoksia, on kuvattu toleranssin kehittymistd (lidkkeen teho heikkenee) seka
ristitoleranssin kehittymistd muille nitraattityyppisille ladkkeelle (aiemmin aloitetun toisen
nitraattilidkkeen teho heikkenee). Toleranssin kehittyminen voidaan estii ottamalla ladke siihen
vuorokauden aikaan, jolloin oireita esiintyy, ja jaksottamalla hoitoa niin, ettd pdivittdin pidetddn noin
12 tunnin ld&kkeeton tauko. Keskustele asiasta lddkérin kanssa.

Ruuansulatuskanavan lipikulkuajan lyhe ne minen ja Isangina 25 mg:n ja 50 mg:n de potkapselit
Jos ruuansulatuskanavan lipikulkuaika on lyhentynyt (ruoka kulkee mahalaukun ja suoliston lapi
nopeammin kuin sen pitdisi, esimerkiksi jos sinulla on ripuli, mutta myds muissa sairauksissa tai
joidenkin kirurgisten toimenpiteiden jilkeen), vaikuttavan aineen vapautuminen voi vihentya ja
Isangina-depotkapseleiden vaikutus voi heiketa.

Muut lifike valmisteet ja Isangina
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkdri ei ole midrannyt.

Muut verenpainetta alentavat lidkkeet, kuten beetasalpaajat, kalsiuminsalpaajat seki verisuonia
laajentavat aineet, ACE:n estéjit, MAO-estéjit ja/tai alkoholi voivat voimistaa Isangina-valmisteiden
verenpainetta alentavaa vaikutusta. Neurolepteilld ja trisyklisilli masennusliddkkeilld (mielentilan
héiridihin kéytettdvid ladkkeitd) saattaa olla samankaltaisia vaikutuksia.

Isangina-valmisteiden ja fosfodiesteraasin estéjien, kuten sildenafiilin, vardenafiilin tai tadalafiilin
(kdytetdan erektiohdirididen hoitoon), samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa verenpaineen voimakkaan
laskun. Tama voi johtaa hengenvaarallisin syddmen toiminnan héiridihin. Isangina-hoitoa saavat
potilaat eivit siksi saa kiyttda fosfodiesteraasin estijia.

Isangina-valmistetta eisaa kayttdd yhdessa lukoisen guanylaattisyklaasin stimulaattorin riosiguaatin
kanssa, koska samanaikainen kéyttd voi aiheuttaa verenpaineen laskua.

Isangina-valmisteiden samanaikainen kéaytto dihydroergotamiinin (kdytetdan migreenin hoitoon)



kanssa voi suurentaa dihydroergotamiinin pitoisuutta veressa ja voimistaa sen vaikutusta.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessé sapropteriinia sisiltdvida lidkevalmistetta samanaikaisesti
Isangina-valmisteiden kanssa.

Isangina ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Varovaisuutta on syytd noudattaa, jos kaytit alkoholia séénnollisesti tai runsaita maaria.

Raskaus, imetys, hedelmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jo suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Isangina-valmisteita saa kdyttda raskauden ja imetyksen aikana vain, jos ladkéri katsoo hoidon
valttdmattomaksi. Ladkéiri pdattad, annetaanko sinulle titd lAdkettd. Onjonkin verran viitteitd siitd, ettd
nitraatit erittyvét rintamaitoon ja voivat aiheuttaa imevéiselle methemoglobinemiaa.

Isosorbidimononitraatin  vaikutuksesta ithmisen hedelmaillisyyteen ei ole tietoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Isangina voi vaikuttaa reaktiokykyyn siind méérin, ettd suoriutumiskyky likenteessé ja tarkkuutta
vaativissa tehtdvissé heikkenee. Alkoholin samanaikainen kaytto lisdd téllaisen vaikutuksen
todenndkoisyytta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma

Isangina-table tit sisiltivit laktoosia ja Isangina-de potkapselit sisiltavit seki laktoosia e tta
sakkaroosia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Is angina-valmis teita kiytetiéin

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on médédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Isangina 20 mg tabletti

Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen puolikkaaseen.

Suositeltu annos on 1 tabletti kahdesti tai kolmesti vuorokaudessa. Jos otat tabletteja kahdesti
vuorokaudessa, toinen annos on otettava 8 tunnin kuluttua aamuannoksesta. Jos annos on yksi tabletti
kolmesti vuorokaudessa, tabletit otetaan siten, etté tablettien ottamiseen tulee 12 tunnin tauko 24
tunnin vélein.

Haittavaikutusten vélttdmiseksi hoidon alussa saatetaan kdyttaa pientd annosta muutaman pdivdn ajan,
minkd jilkeen annosta suurennetaan véhitellen halutulle (ladkdrin méérittimaélle) tasolle.

Tablettia ei saa pureskella vaan se niellddn puolitettuna tai kokonaisena veden kanssa.

Isangina 25 mg depotkapseli

Haittavaikutusten vélttdmiseksi hoidon alussa otetaan yleensa yksi depotkapseli kerran pdivdssd
muutaman paivan ajan. Jatkuvassa hoidossa tavanomainen annostus on 1-2 depotkapselia kerran
paivassa.

Ladke otetaan tavallisesti aamuisin.




Isangina 50 mg depotkapseli
Ladketté otetaan yleensd 1-2 depotkapselia pédivissid. Ladke otetaan tavallisesti aamuisin.

Depotkapselia ei saa pureskella tai murskata vaan se niellidn kokonaisena veden kanssa.

Lapset januoret
Isangina-hoidon tehoa tai turvallisuutta lapsille eiole osoitettu.

Jos otat enemmiin Is angina-valmisteita kuin sinun pitiisi

Ali ota Isangina-valmistetta enemmin kuin sinun pitiisi. Jos olet ottanut lian suuren lifikeannoksen
tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinua heikottaa tai huimaa, asetu makuulle niin, ettd jalkasi ovat pddn tasoa korkeammalla.

Liian suuri mééré [sangina-valmistetta voi aiheuttaa verenpaineen laskun tasolle 90 mmHg tai sen alle,
kalpeutta, hikoilua, pulssin heikkenemistd, nopeaa sydimensykettd, huimausta pystyasentoon
noustessa, padnsarkya, heikkoutta, huimausta, pahoinvointia, oksentelua, ripulia.

Suuri [sangina-annos voi aiheuttaa sinipunaisia virimuutoksia iholle ja limakalvoille, tihedd hengitysti
ja ahdistuneisuutta, tajunnanmenetyksen ja syddnkohtauksen.

Jos unohdat ottaa Isangina-valmis teita

unohtunut annos ottamatta. Al koskaan ota kaksinkertaista annosta tai kahta annosta perikkiin
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Isangina-valmisteiden kiyton
Hoitoa ei saa lopettaa omatoimisesti. Hoidon keskeyttdminen dkillisesti saattaa pahentaa angina
pectoris -oireita. Jos hoito on syytd lopettaa, ladkéri antaa sithen ohjeet.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Isangina-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét niitd
kuitenkaan saa.

Isosorbidimononitraatin haitalliset vaikutukset johtuvat yleensé sen verisuonia laajentavasta
vaikutuksesta. Haittavaikutukset ovat tavallisimpia hoitoa aloitettaessa tai annoksen suurentamisen
jalkeen ja vihenevit usein hoitoa jatkettaessa.

Lopeta Isanginan kéytto ja hakeudu vélittomésti hoitoon, jos saat allergisen reaktion. Sen oireena voi
olla mikéd tahansa seuraavista:

o hengitysvaikeudet (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden
arviointiin)
o silméluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa

oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)
o ihottuma tai kutina, eteenkin koko keholla (melko harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee
enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

o tajunnanmenetys (melko harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee enintddn 1 kéyttdjalla 100:sta)
o pyortyminen (melko harvinaiset haittavaikutukset (imenee enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)
o kesivé ihotulehdus (eksfoliatiivinen dermatiitti; vakava sairaus, jossa ilmenee laaja-alaista ihon

punoitusta, johon littyy hilseilyd, ihon kuoriutumista ja liuskoittumista ja johon voi littyd
kutinaa ja hiustenldhtdd) (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin).



Hyvin yleis et haittavaikutukset (ilmenee yli 1 kéyttdjalla 10:std)
o paédnsirky

Yleiset haittavaikutukset (ilmenee enintddn 1 kayttdjalld 10:std)
heitehuimaus

uneliaisuus

nopea syddmensyke

pyorrytys pystyasentoon noustessa

heikotus

Melko harvinais et haittavaikutukset (ilmenee enintddan 1 kayttdjalla 100:sta)

o rasitusrintakivun paheneminen (puristava kipu rinnan, kaulan tai kdsivarren alueella)
o pyOrtyminen tai tajunnanmenetys, johon joskus littyy hidas, poikkeava syke

o pahoinvointi tai oksentelu

o allergiset ihoreaktiot (esim. ihottuma)

o punehtuminen (kasvojen ja kaulan ohimenevé punoitus)

Harvinaiset haittavaikutukset (ilmenee enintddn 1 kayttajalli 10 000:sta)
o Liian paljon epdnormaalia hemoglobiinia, joka ei pysty kuljettamaan happea tehokkaasti
(methemoglobinemia)

levottomuus, sekavuus, unettomuus

pyortyminen, kallonsisdiseen paineen nousu

nakohairiot

syddmen rytmih&iriot

vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen

kutina, kalpeus, lisddntynyt hikoilu

lihaskipu

virtsaamisvaivat, tihed virtsaamistarve

impotenssi

silménsisdisen paineen nousu

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (iimenee alle 1 kayttajalli 10 000:sta)
o narastys

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden

arviointiin)

o kesivé ihotulehdus (eksfoliatiivinen dermatiitti; vakava sairaus, jossa ilmenee laaja-alaista ihon
punoitusta, johon littyy hilseilyd, ihon kuoriutumista ja liuskoittumista ja johon voi littyd
kutinaa ja hiustenldhtoa)

o reaktio, jossa ilmenee turvotusta syvilld ithossa ja/tai limakalvoissa, etenkin kasvoissa, kielessi
tai kurkussa, nielemisvaikeuksia, nokkosihottumaa ja hengitysvaikeuksia (angioedeema)

o matala verenpaine

Vakavaa verenpaineen laskua on ilmoitettu Isangina-valmisteen kanssa samaan luokkaan kuuluvien
ladkkeiden kdyton yhteydessi. Sithen voi littyd pahoinvointia, oksentelua, levottomuutta, kalpeutta ja
voimakasta hikoilua.

Isangina-hoidon aikana voi ilmetd myds rintakivun pahenemista, jonka syynéd on hapenpuute
sydénlihaksessa ja rinnan alueella.

Jos oireet ovat voimakkaita tai kestévét pitkddn, ota yhteys ladkarin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.




Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Isangina-valmis teiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Isangina-tabletti: Tdma lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Isangina-depotkapselit: Siilytd alle 30 °C.

Ali kilyti titi ikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin (Kéyt. viim.) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Isangina sis dltaa

Isangina 20 mg tabletti

- Vaikuttava aine on isosorbidimononitraatti. Yksi tabletti sisidltdd 20 mg
isosorbidimononitraattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, talkki, vedeton kolloidinen piidioksidi,
perunatirkkelys, mikrokiteinen selluloosa ja alumiinistearaatti.

Isangina 25 mg depotkapseli

- Vaikuttava aine on isosorbidimononitraatti. Yksi depotkapseli siséltdd 25 mg
isosorbidimononitraattia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, tarkkelys, laktoosimonohydraatti, talkki, etyyliselluloosa,
makrogoli 20 000, hydroksipropyyliselluloosa, liivate, titaanidioksidi (E171) sekd punainen ja
musta rautaoksidi (E172).

Isangina 50 mg depotkapseli

- Vaikuttava aine on isosorbidimononitraatti. Yksi depotkapseli siséltdd 50 mg
isosorbidimononitraattia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, tarkkelys, laktoosimonohydraatti, talkki, etyyliselluloosa,
makrogoli 20 000, hydroksipropyyliselluloosa, liivate, titaanidioksidi (E171) sekd punainen ja
musta rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Isangina 20 mg tabletti

Valkoinen, pyored tabletti, jossa jakouurre, halkaisija 9 mm.
Tabletin voi jakaa kahteen yhté suureen annokseen.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia.

Isangina 25 mg ja 50 mg depotkapselit




25 mg depotkapseli: kaksiosainen, ruskea ja valkoinen kova liivatekapseli.
50 mg depotkapseli: kaksiosainen, ruskea ja vaaleanpunertava kova liivatekapseli.
Pakkauskoot: 30 ja 100 depotkapselia.

Myyntiluvan haltija

Merus Labs Luxco I S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxemburg

Valmis taja

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
D-40789 Monheim

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 01.12.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Isangina 20 mg tablett
Isangina 25 mg depotkapsel, hiard
Isangina 50 mg de potkapsel, hiard

isosorbidmononitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktigt for dig.

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

. Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare 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 dven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Isangina ar och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvédnder [sangina
Hur du anvéinder [sangina

Eventuella biverkningar

Hur Isangina ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Isangina iir och vad det anvénds for

Det verksamma dmnet, isosorbidmononitrat, i preparaten dr ett organiskt nitrat som vidgar blodkérlen.
Det minskar hjirtats arbete och syreforbrukning och okar syretillférseln till hjartmusken.

Anvindningsomréaden av Isangina

- Isangina ar avsett for forebyggande av smartanfall i brostet (angina pectoris) vid
koronarsjukdom. Isangina kan dven anvéndas for behandling av svar hjartsvikt (NYHA III-1V).

- Isangina dr inte avsett for behandling av akuta brostsmértattacker, eftersom likemedlets effekt
inte borjar tillrickligt snabbt.

Isosorbidmononitrat som finns i Isangina kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Isangina

Anvind inte Isangina

o om du &r allergisk mot isosorbidmononitrat, andra nitratpreparat eller ndgot annat
innehéllsdmne 1 detta likemedel (se avsnitt 6).
o om du har en akut blodcirkulationsstérning (chock, svimning)

o om du har vissa problem forknippade med hjirtat sasom chock orsakad av hjartat (hjartmuskeln
orkar inte pumpa tillrickligt med blod ut i vivnaderna), hypertrofisk-obstruktiv kardiomyopati
(ensérskild sorts hjartmuskelsjukdom), konstriktiv perikardit (sammanpressande
hjartsdcksinflammation) eller hjarttamponad (hjartsdcken fylls med vitska)

o om du har konstaterats ha ovanligt 14gt blodtryck

. om du har svar anemi

o om du har allvarlig hypovolemi (minskad méngd cirkulerande blod i kroppen eller minskad
totalvitskevolym 1ikroppen)
° om du anvénder likemedel for att behandla erektionsstérningar, sdsom sildenafil, vardenafil

eller tadalafil (dessa lakemedel kan, pé ett livsfarligt sétt, forstirka Isangina blodtryckssdankande
effekt)



o om du anvénder riociguat (samtidig anvéndning kan leda till sdnkning av blodtrycket).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder Isangina

e om du har blodtrycksfall forknippat med staende stillning (ortostatisk hypotension)

o om du har vinsterkammarsvikt i hjartat till foljd av en akut hjartinfarkt

o om du har konstaterats ha en hjirtlungsjukdom (en hjirtsjukdom som orsakas av ett dkat tryck i
lungornas blodcirkulation)

fortrdngning i aorta eller mitralisklaffen

om du har blodning i hjirtats mitralisklaff (mitralprolaps)

om du har en sjukdom som orsakar dkat tryck mnuti skallen

om du har hjirnblodning eller cirkulationsstérningar i hjirnan

om du har hypoxemi (for lag syrehalt i blodet)

om din ventilering och ditt blodflode &r onormalt fordelat mellan lungornas olika delar
(ventilations-perfusionsoba lans)

o om du har forhgjt 6gontryck

o om du har brist pd methemoglobinreduktas eller avvikande struktur hos hemoglobinet.

Under behandling med Monoket OD bér alkohol undvikas eftersom det kan stirka den
blodtryckssdnkande effekten av Monoket OD.

Tala om for likaren ocksa om du lider av sjukdomar eller allergier.

Utveckling av tolerans och korstolerans

Vid anvéindning av nitrater (likemedel fran samma grupp som Isangina), sérskilt vid anvindning av
stora doser, har tolerans (minskad effekt) samt korstolerans med andra likemedel av nitrattyp
(minskad effekt nir ett annat nitratlikemedel har anvénts tidigare) beskrivits. Utveckling av tolerans
kan undvikas genom att ta likemedlet den tid pa dygnet da symtomen forekommer och genom att
periodisera behandlingen sé att man dagligen héller en 12 timmars paus i likemedelsintaget. Tala om
detta med likaren.

Forkortad mag-tarmpassagetid och Isangina 25 mg och 50 mg depotkapslar

Om du har forkortad mag-tarmpassagetid (mat passerar genom magsicken och tarmarna snabbare dn
den borde, till exempel om du har diarré, men dven vid andra sjukdomar eller efter vissa kirurgiska
ingrepp), kan friséttningen av det aktiva innehallsdmnet minska och Isangina-depotkapslar kan ha
mindre effekt.

Andra likemedel och Isangina
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Andra blodtryckssénkande likemedel sdsom betablockerare, kalciumblockerare samt
blodkédrlsvidgande likemedel, ACE-himmare och MAO-hdmmare och/eller alkohol kan forstirka
Isanginas blodtryckssdnkande effekt. Neurolepter och tricykliska antidepressiva likemedel (for att
behandla stdrningar i sinnestillstandet) kan ha liknande effekter.

Samtidig anvdndning av Isangina och fosfodiesterashdmmare sasom sildenafil, vardenafil eller
tadalafil (anvinds vid behandling av erektionsstorningar) kan framkalla kraftigt blodtrycksfall. Detta
kan leda till livsfarliga storningar i hjértfunktionen. Patienter som behandlas med Isangina far diarfor
mte anvinda fosfodiesterashdmmare.

Isangina fir inte anvédndas tillsammans med riociguat som é&r en l6slig guanylatcyklasstimulerare,
eftersom samtidig anvindning kan leda till sénkning av blodtrycket.

Samtidig anvéndning av [sangina och dihydroergotamin (fér behandling av migrén) kan 6ka halten av
dihydroergotamin i blodet och forstirka dess verkan.
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Forsiktighet bor iakttas om du anvidnder saproterin innehallande Iikemedel samtidigt med Isangina.

Isangina med mat, dryck och alkohol
Forsiktighet bor iakttas om du anvidnder alkohol regelbundet eller i stora méngder.

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

Isangina far endast anvdndas under graviditeten och amningstiden om likaren anser det oundvikligt.
Likaren kommer att avgéra om du ska fa detta likemedel. Vissa data tyder pé att nitrater passerar dver
till brostmjolk och kan orsaka methemoglobinemi hos spadbarn.

Inga data finns tillgingliga om effekten av isosorbidmononitrat pé fertilitet hos médnniska.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Isangina kan paverka reaktionsformagan i den grad att det forsdmrar prestationsformagan i trafiken
och i annat precisionsbetonat arbete. Samtidig anvindning av alkohol Okar sannolikheten for att denna
verkan kan forekomma.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Isangina table tter inne hiller laktos och Isangina de potkapslar inne hiller bade laktos och
sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Isangina

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Isangina 20 mg tablett

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Rekommenderad dos &r 1 tablett tva eller tre ganger dagligen. Om du tar 2 tabletter per dag ska du ta
den andra dosen 8 timmar efter morgondosen. Om du tar 3 tabletter per dag ska du ta tabletterna sa att
du med 24 timmars mellanrum héller en 12 timmar lang behandlingsfri period.

For att undvika biverkningar kan dosen vara ldg under nigra dagar i borjan av behandlingen och sedan
gradvis Okas till 6nskad (av ldkare beslutad) niva.

Tabletten far inte tuggas utan skall svéljas halverad eller hel med vatten.

Isangina 25 mg depotkapsel

For attundvika ofordelaktiga biverkningar i borjan av behandlingen tas vanligen en depotkapsel per
dag under nigra dagars tid. Vid fortsatt behandling &r den vanliga dosen 1-2 depotkapslar en gdng per
dag. Medicinen tas i allmédnhet p4 morgonen.

Isangina 50 mg depotkapsel
I allménhet tas 1-2 depotkapslar per dag. Depotkapslarna tas i allmédnhet pa morgonen.

Depotkapseln far inte tuggas eller krossas, utan den skall svéljas hel med vatten.

Barn och tonéringar
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Isangina behandlingens effekt och sékerhet har inte pavisats for barn.

Om du har tagit for stor méngd av Isangina

Ta inte mer Isangina dn du borde. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt
i sig lakemedlet av misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147
111) f6r bedéomning av risken samt rddgivning.

Om du kénner dig svag eller yr, ligg ner med benen upphdjda pa en hogre nivad &n huvudet.

For stor médngd av Isangina kan orsaka blodtrycksfall <90 mmHg, blek hud, svettningar, svag puls,
snabb hjartrytm, yrsel ndr du star upp, huvudvérk, svaghetskinsla, yrsel, illamaende, kriakningar,
diarré.

En hog dos Isangina kan orsaka lila fargning av hud och slemhinnor, snabb andning och angest,
medvetsloshet och hjartinfarkt.

Om du har glomt att ta Isangina
Ta den glomda dosen sa snart som mdjligt. Om tidpunkten for nédsta dos dr ndra, limna bort den
glomda dosen. Ta aldrig en dubbeldos eller tva doser i foljd for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anviinda Isangina
Behandlingen skall inte avbrytas pa eget initiativ. Om behandlingen avbryts plotsligt kan symtomen pa
angina pectoris forvérras. Lakaren ger anvisningar om det blir nddvéndigt att avsluta behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Isangina orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Biverkningar orsakade av isosorbidmononitrat beror i allmidnhet pa dess blodkérlsvidgande effekt.
Biverkningarna &r vanligast i borjan av behandlingen eller efter doshdjning och minskar da
behandlingen fortgar.

Sluta ta Isangina och uppsok genast vard om du far en allergisk reaktion. Detta kan omfatta vilket som
helst av foljande symtom:
¢ andningssvarigheter (ingen kidnd frekvens, kan inte uppskattas utifran tillgédngliga data)
e svullnad av 6gonlock, ansikte eller ldppar (ingen kidnd frekvens, kan inte uppskattas utifran
tillgdngliga data)
e utslag eller klada, sdrskilt sddant som tdcker hela kroppen (mindre vanliga — férekommer hos
farre an 1 av 100 anvidndare)
e kollaps (mindre vanliga — forekommer hos farre én 1 av 100 anvéndare)
e svimning (mindre vanliga — férekommer hos féarre &n 1 av 100 anvidndare)
o exfoliativ dermatit (allvarlig sjukdom med utbredd rodnad i huden, atfoljd av fjillning och
avflagning av huden, och kan inkludera klada och haravfall). (ingen kidnd frekvens, kan inte
uppskattas utifran tillgdngliga data)

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare)
e huvudvirk.

Vanliga biverkningar (forekommer hos férre &n 1 av 10 anvédndare)
o yrsel

dasighet

snabba hjirtslag

svindel vid staende

kénsla av svaghet.
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Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre 4n 1 av 100 anvindare)
forsdmrad kérlkramp (stramande smérta i brostet, nacken eller armen)
svimning eller kollaps, ibland atfoljd av langsam, onormal hjartfrekvens
illamaende eller krikningar

allergiska hudreaktioner (t.ex. utslag)

rodnad (6vergdende rodnad i ansikte och nacke).

Séllsynta biverkningar (upp till 1 av 10 000 anvidndare)
e For mycket av ett onormalt hemoglobin som inte kan transportera syre
effektivt (methemoglobinemi)

rastloshet, forvirring, somnléshet
svimning, okat tryck inuti skallen
synstorningar

hjartrytmstorningar

magsmdrta, diarré, muntorrhet

kldda, blek hud, 6kad svettning
muskelsmérta

urineringsbesvdr, titt urineringsbehov
impotens

Okat tryck inuti 6gat.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos férre dn 1 av 10 000 anvdndare)
e halsbrinna.

Biverkningar med ingen kiind frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data)
e exfoliativ dermatit (allvarlig sjukdom med utbredd rodnad i huden, atfoljd av fjillning och
avflagning av huden, och kan inkludera klada och héaravfall)
e reaktion med svullnad djupt 1 huden och/eller slemhinnorna, sérskilt 1 ansikte, tunga eller svalg,
svérigheter att svélja, nidsselutslag och andningssvérigheter (angioddem)
e lagt blodtryck.

Allvarliga blodtrycksfall har rapporterats for likemedel i samma grupp som Isangina och kan
inkludera illamaende, krikningar, rastloshet, blekhet och 6verdriven svettning.

Under behandling med Isangina kan du ocksa f& dkad brostsmérta pa grund av brist pa syre till
hjartmuskeln och omrédden runt brostet.

Om symtomen &r kraftfulla eller langvariga kontakta ldkaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Isangina ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Isangina tablett: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Isangina depotkapslar: Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter (Utg.dat). Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehillsdeklaration

Isangina 20 mg tablett

- Den aktiva substansen ér isosorbidmononitrat. En tablett innehéller 20 mg isosorbidmononitrat.

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
potatisstirkelse, mikrokristallin cellulosa och aluminiumstearat.

Isangina 25 mg depotkapsel

- Den aktiva substansen ér isosorbidmononitrat. En depotkapsel innehdller 25 mg
isosorbidmononitrat.

- Ovriga innehallsimnen Ar sackaros, stirkelse, laktosmonohydrat, talk, etylcellulosa, makrogol
20 000, hydroxipropylcellulosa, gelatin, titandioxid (E171) samtrdd och svart jarnoxid (E172).

Isangina 50 mg depotkapsel

- Den aktiva substansen ér isosorbidmononitrat. En depotkapsel innehéller 50 mg
isosorbidmononitrat.

- Ovriga innehallsimnen &r sackaros, stirkelse, laktosmonohydrat, talk, etylcellulosa, makrogol
20 000, hydroxipropylcellulosa, gelatin, titandioxid (E171) samt réd och svart jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Isangina 20 mg tablett

Vit, rund tablett med skara, diameter 9 mm.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Isangina 25 mg och 50 mg depotkapslar

25 mg depotkapsel: en tvadelad, brun och vit, hard gelatinkapsel.

50 mg depotkapsel: en tvadelad, brun och ljusrddaktig, hard gelatinkapsel.
Forpackningsstorlekar: 30 och 100 depotkapslar.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Merus Labs Luxco I S.a.R.L.

208, Val des Bons Malades

L-2121 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
D-40789 Monheim

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 01.12.2023
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