PAKKAUSSELOSTE

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg tabletit
Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg tabletit
isosorbidi-5-mononitraatti

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

1. Mité Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit ovat ja mihin niita kdytetdan
2. Ennen kuin kéytat Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja

3. Miten Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kdytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien sailyttdminen

6. Muuta tietoa

1.  MITA ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS TABLETIT OVAT JA MIHIN NHITA
KAYTETAAN

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kéytetdan sepelvaltimotaudissa rintakipukohtausten (angina pectoris)
ehkdisemiseen ja eri syista johtuvan syddmen vajaatoiminnan hoitoon.

Laakari voi maarata Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja my&s muun sairauden hoitoon.

2. ENNEN KUIN KAYTAT ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS TABLETTEJA

Ala kayta Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja, jos

- jos olet allerginen (yliherkkd) isosorbidi-5-mononitraatille tai jollekin muulle Isosorbide mononitrate
Vitabalans tablettien siséltdmélle apuaineelle (ks. kohta 6).

- olet yliherkka nitraattivalmisteille.

- sinulla on matalaan verenpaineeseen liittyvaé huimausta tai pyortyilytaipumusta.

- sinulla on syddmen lappavika tai muu sydan- tai verisuonisairaus kuin sepelvaltimotauti tai sydamen
vajaatoiminta.

Ole erityisen varovainen Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien suhteen, jos:

- sinulla on ollut aivoverenkiertohairidita tai paan alueen vamma.

- sinulla on anemia tai keuhkosairaus.

- sinulla on todettu methemoglobiinireduktaasin puute (voi johtaa huonontuneeseen veren
hapenkuljetuskykyyn) tai epanormaali hemoglobiinin rakenne.

Muiden la&dkkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro laédkarille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet dskettdin kayttanyt muita ladkkeita,
myo0s ladkkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt. Hoitavan laékarin on erityisesti tiedettava jos kaytat:

- verenpainelaékkeité.

- verisuonia laajentavia la&kkeitd, muita nitraattivalmisteita.

- masennuksen ja mielenterveyden hoitoon kaytettavia laakkeitéa.

- dihydroergotamiini migreeniléékkeita.

- potenssilaéke sildenafiilia, tadalafiilia tai vardenafiilia, silla ne voivat voimistaa Isosorbide
mononitrate Vitabalans tablettien verenpainetta laskevaa vaikutusta hengenvaarallisesti.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkaén ladkkeen kayttoad raskauden tai imetyksen aikana.




Tietoa Isosorbide mononitrate Vitabalans -tablettien kaytstd raskauden ja imetyksen aikana on rajoitetusti.
Neuvottele 1a4karin kanssa Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kaytosta, jos suunnittelet raskautta, olet
raskaana tai jos aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Isosorbide mononitrate Vitabalans -tabletit saattaa erityisesti hoidon alussa aiheuttaa verenpaineen laskusta
johtuvaa huimausta. Tasta syystd autoa ajettaessa, koneita kdytettdessa ja muissa tarkkuutta vaativissa tehtavissé on
noudatettava varovaisuutta. Jos hoitoon ei liity haitallisia sivuvaikutuksia, Isosorbide mononitrate Vitabalans
tabletit ei heikenna suorituskykya liikenteessa tai koneita kdytettdessa.

Ole varovainen Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kanssa

Isosorbide mononitrate Vitabalans -tabletteja ei ole tarkoitettu &killisten rintakipukohtausten hoitoon, vaan siihen
tarkoitukseen tulee kayttdd nopeavaikutteisia valmisteita.

Pitk&an jatkunutta Isosorbide mononitrate Vitabalans -hoitoa ei pida lopettaa akillisesti, silld tdmé saattaa aiheuttaa
rintakipukohtauksia tai syddmen rytmihairigit4. Jos hoidon lopettaminen on tarpeen, l1adkéri neuvoo, miten se tulee
tehda.

Alkoholin kayt6ssa tulee noudattaa varovaisuutta, silla alkoholi saattaa voimistaa Isosorbide mononitrate
Vitabalans tablettien vaikutusta ja aiheuttaa liiallisen verenpaineen laskun.

Jos kaytat muita 1a&kkeitd, on tarke&d noudattaa kaikkien ldakkeiden kaytossa ladkarin antamia ohjeita.

3. MITEN ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS TABLETTEJA KAYTETAAN
Ota Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja juuri sen verran kuin laakari on maarannyt. Tarkista
annostusohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Tavanomainen annos on 1-2 10 mg:n tablettia aamulla ja iltapaivalla tai yksi 20
mg:n tabletti aamulla ja iltapdivalla. Tabletit nielladn kokonaisina runsaan nesteen kera.

Annostus on kuitenkin yksil6llinen, ja laakarisi on voinut maarata ohjeeksi muun kuin edell4 mainitun.
Noudata aina laékérisi antamia ohjeita. Jos sinusta tuntuu, etta Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien
vaikutus on liian voimakas tai

litan heikko, kerro asiasta ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemman Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos vahingossa otat suuremman annoksen Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kuin l&akari on maarannyt,
oireina saattaa ilmetd muun muassa sydamentykytystd, kasvojen punoitusta, paanséarkyé, sekavuuden tunnetta,
oksetusta ja pydrrytystd. Jos sinulla ilmenee edelld kuvattuja oireita, ota yhteys laékériin. Voit myds kysya neuvoa
Myrkytystietokeskuksesta (puh. 09-471 977 tai 09-4711 vaihde).

Osa oireista voi johtua liian suuresta hoitoannoksesta. L&&kéri voi tarvittaessa arvioida hoitoannoksen uudelleen.

Jos lopetat Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kaytén

Jos olet kayttanyt Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja jo useamman viikon ajan, &l& lopeta hoitoa
akillisesti, silla tdmé saattaa

aiheuttaa rintakipukohtauksia tai sydamen rytmihdirioita. Jos hoidon lopettaminen on tarpeen, hoitava
la&kari neuvoo, miten se tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, myds Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit saattaa etenkin hoitoa aloitettaessa aiheuttaa haittavaikutuksia, jotka
johtuvat sen verisuonia laajentavasta vaikutuksesta. Ne havidvét tai lievittyvat yleensd muutamassa paivassé, ja
niitd voidaan valttaa aloittamalla pienelld annoksella ja lisaédmalla annostusta muutaman péivén vélein.

Tavallisin haittavaikutus on paansérky. Ellei se hdvid muutaman paivéan kuluessa tai mikéli se on voimakasta, ota
yhteys laékariin.



Harvinaisempina haittavaikutuksina voi esiintyd huimausta, heikkoutta tai pyorrytysté (etenkin nopeasti makuulta
tai istualta noustessa), kasvojen punoitusta, syddmentykytysté ja lievia vatsavaivoja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilékunnalle.

5. ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen (Kayt.viim). Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama laékevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Laakkeité ei tule heittda viemariin eika hadvittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mit& Isosorbide mononitrate Vitabalans -tabletit siséltda

- Vaikuttava aine on isosorbidi-5-mononitraatti 10 mg tai 20 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat esigelatinoitu maissitarkkelys, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
kalsiumvetyfosfaattidinydraatti ja vedeton kolloidinen piidioksidi.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit eivat sisalld laktoosia tai makeutusaineita.

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkevalmisteen kuvaus:

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg: valkoinen, pyodred, kupera tabletti, jonka halkaisija on 7 mm.

Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg: valkoinen, pyodred, kupera, jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 9
mm.

Pakkauskoot: 30 ja 100 tablettia tablettipurkissa (purkki HDPE-muovia ja suljin LDPE-muovia).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: 03 615 600

Fax: 03 618 3130

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi 20.8.2010.



BIPACKSEDEL

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg tabletter
Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg tabletter
isosorbid-5-mononitrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Isosorbide mononitrate Vitabalans ar och vad det anvéands for
2. Innan du anvander Isosorbide mononitrate Vitabalans

3. Hur du anvander Isosorbide mononitrate Vitabalans

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1.  VAD ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter anvénds for att forebygga smértanfall vid kérlkramp i hjértat (angina
pectoris) och for behandling av olika typer av hjartsvikt.

Léakaren kan dven ha ordinerat Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter for behandling av ndgon annan sjukdom.

2. INNAN DU ANVANDER ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS

Anvand inte Isosorbide mononitrate Vitabalans om

- du &r allergisk (6verkanslig) mot isosorbid-5-mononitrat eller mot nagot av évriga innehallsémnen i
Isosorbide mononitrate Vitabalans (se avsnitt 6).

- du &r overkénslig for nitratprodukter.

- ditt blodtryck &r sa lagt att du har svindel eller en benagenhet att latt svimma.

- du har klaffel eller nagon annan hjart- eller karlsjukdom an de sjukdomar mot vilka Isosorbide mononitrate
Vitabalans anvands.

Var sarskilt forsiktig med Isosorbide mononitrate Vitabalans om

- du har haft stérningar i hjarnans blodcirkulation eller nagon huvudskada.

- du har anemi eller nagon lungsjukdom.

- du har konstaterats lida av brist pa methemoglobinreduktas (kan forsamra blodets formaga att transportera
syre runt i kroppen) eller ha onormal hemoglobinkonstruktion.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Din lakare maste speciellt veta om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- blodtrycksmediciner.

- ldkemedel som vidgar blodkarlen, andra nitratpreparat.

- lakemedel som anvands mot depression eller mot psykiska sjukdomar.

- dihydroergotamin l&ékemedel mot migran.

- impotenslakemedlet sildenafil, tadalafil eller vardenafil, eftersom de kan forstarka effekten av Isosorbide
mononitrate Vitabalans och fororsaka en livsfarlig sankning av blodtrycket.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.




Det finns endast begransad information om anvéndning av Isosorbide mononitrate Vitabalans under graviditet och
amning. Diskutera anvandningen av Isosorbide mononitrate Vitabalans med lakare om du planerar ett
havandeskap, du &r gravid eller du har for avsikt att amma under behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Speciellt i borjan av behandlingen kan Isosorbide mononitrate Vitabalans fororsaka svindel, vilket beror pa att
blodtrycket sjunker. Darfor skall man vara forsiktig vid bilkdrning, anvéndning av maskiner och med andra
precisionskravande uppgifter. Om behandlingen inte ger ovannamnda biverkningar forminskar Isosorbide
mononitrate Vitabalans inte formagan att klara sig i trafiken eller att anvanda maskiner.

Var forsiktig med Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter

Isosorbide mononitrate Vitabalans &r inte avsett for att lindra akuta smartattacker i brostet. For detta andamal skall
snabbverkande nitratpreparat anvandas.

Langvarig behandlingen av Isosorbide mononitrate Vitabalans bor inte avbrytas plétsligt eftersom detta kan leda till
smartattacker i brostet eller rytmstorningar. Om behandlingen av nagon orsak maste avbrytas, informerar ldkaren
om hur detta skall ga till.

Eftersom alkohol kan forstarka effekten av Isosorbide mononitrate Vitabalans och fororsaka en alltfor kraftig
blodtryckssénkning, skall man vara forsiktig vid anvandning av alkohol.

Om du anvander andra lakemedel samtidigt ar det viktigt att du foljer lakarens anvisningar for hur medicinerna
skall anvandas och i vilken ordning de skall tas.

3.  HUR DU ANVANDER ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS
Anvand alltid Isosorbide mononitrate Vitabalans enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar osaker pa doseringen.

Vanlig dos ar 1-2 tabletter a 10 mg pa morgonen och pa eftermiddagen eller 1 tablett a 20 mg pa morgonen och pa
eftermiddagen. Tabletterna svéljs hela tillsammans med en riklig mangd vatska.

Doseringen ar dock individuell och din lakare kan ha ordinerat en dosering som avviker fran den
som ndmns hér. Folj alltid lakarens ordination. Om du upplever att effekten av Isosorbide mononitrate Vitabalans
ar for stark eller for svag vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor mangd av Isosorbide mononitrate Vitabalans

Om du av misstag tar en storre dos Isosorbide mononitrate Vitabalans &n den lakare ordinerat, kan detta fororsaka
symtom som t.ex. hjartklappning, ansiktsrodnad, huvudvark, virrighet, krdkningar eller yrsel. Om du upplever de

ovan beskrivna symtomen kontakta ldkare. Du kan dven radfraga Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977 eller
09-4711 vaxel).

Ovannamnda symtom kan ocksa bero pa for hog daglig dos. Lékaren kan éndra doseringen vid behov.

Om du slutar att anvanda Isosorbide mononitrate Vitabalans

Om du har anvént Isosorbide mononitrate Vitabalans i flera veckors tid, ska du inte pl6tsligt avbryta behandlingen
eftersom detta kan ge upphov till smartattacker i brostet eller storningar i hjartrytmen. Om du vill avbryta
behandlingen kommer din lakare att informera hur du ska ga tillvaga.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla ldkemedel kan Isosorbide mononitrate Vitabalans orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Speciellt da behandlingen inleds kan Isosorbide mononitrate Vitabalans fororsaka biverkningar som beror pa
medicinens karlvidgande effekt. Dessa biverkningar forsvinner eller blir lindrigare inom nagra dagar och kan ofta
undvikas genom att behandlingen inleds med en liten dos som sedan 6kas med nagra dagars mellanrum.

Den vanligaste biverkningen ar huvudvark. Kontakta lakare om varken inte forsvinner inom nagra dagar, eller om
den &r mycket intensiv.



Mer séllsynta biverkningar &r svindel, svaghet eller yrsel (speciellt d& man snabbt stiger upp fran sittande eller
liggande stallning), ansiktsrodnad, hjartklappning och lindriga magbesvar. Om négra biverkningar blir vérre eller
om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS TABLETTER SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Isosorbide mononitrate Vitabalans efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen (Utg.dat).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r 10 mg eller 20 mg isosorbid-5-monohydrat i en tablett.

- Ovriga innehéllsamnen ar pregelatiniserad majsstarkelse, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
kalciumvatefosfatdihydrat och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter innehaller inte laktos eller sétningsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Lakemedels utseende:

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg: vit, rund, konvex tablett. Diametern dr 7 mm.

Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg: vit, rund, konvex tablett med brytskara. Diametern ar 9 mm.

Forpackningsstorlekar: 30 eller 100 tabletter i tablettburk (burk HDPE, lock LDPE)

Innehavare av godk@nnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel: 03 615 600

Fax: 03 618 3130

Denna bipacksedel godkandes senast den 20.8.2010.
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