Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg tabletit
isosorbidi-5-mononitraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit ovat ja mihin niita kdytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin k&ytat Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja
Miten Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN .

1.  Mita Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit ovat ja mihin niitd k&ytetédan

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kéytetaan sepelvaltimotaudissa rintakipukohtausten (angina
pectoris) ehkdisemiseen ja eri syista johtuvan syddmen vajaatoiminnan hoitoon.
Isosorbidi-5-mononitraatti, jota Isosorbide mononitrate Vitabalans sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myos
muiden kuin tassa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2. Mitéd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja

Ala kayta Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja, jos

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

- olet yliherkka nitraattivalmisteille.

- sinulla on matalaan verenpaineeseen liittyvaé huimausta tai pyortyilytaipumusta.

- sinulla on sydédmen l&ppdvika tai muu sydén- tai verisuonisairaus kuin sepelvaltimotauti tai sydamen
vajaatoiminta.

Ole erityisen varovainen Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien suhteen, jos:

- sinulla on ollut aivoverenkiertohdirioité tai padn alueen vamma.

- sinulla on anemia tai keuhkosairaus.

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

Muut ld8kevalmisteet ja Isosorbide mononitrate Vitabalans

Kerro laé&karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méarannyt. Hoitavan laakérin on erityisesti tiedettava, jos
kaytat:

- verenpainelddkkeitd.

- verisuonia laajentavia ladkkeitd, muita nitraattivalmisteita.

- masennuksen ja mielenterveyden hoitoon kaytettavia laakkeitéa.

- dihydroergotamiini migreenilaédkkeita.



- potenssilééke sildenafiilia, tadalafiilia tai vardenafiilia, sill4 ne voivat voimistaa Isosorbide
mononitrate Vitabalans tablettien verenpainetta laskevaa vaikutusta hengenvaarallisesti.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilté tai apteekista neuvoa ennen minkéaén ladkkeen kayttda raskauden tai imetyksen aikana.

Tietoa Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kdytdsta raskauden ja imetyksen aikana on rajoitetusti.
Neuvottele 148kéarin kanssa Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kaytosta, jos suunnittelet raskautta,
olet raskaana tai jos aiot imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtévia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytk6 ndihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit saattavat erityisesti hoidon alussa aiheuttaa verenpaineen laskusta
johtuvaa huimausta. Tasta syystd autoa ajettaessa, koneita kéytettédessé ja muissa tarkkuutta vaativissa
tehtévissa on noudatettava varovaisuutta. Jos hoitoon ei liity haitallisia sivuvaikutuksia, Isosorbide
mononitrate Vitabalans tabletit eivét heikenna suorituskykya liikenteesséa tai koneita kaytettaessa.

Ole varovainen Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kanssa

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja ei ole tarkoitettu ékillisten rintakipukohtausten hoitoon, vaan
siihen tarkoitukseen tulee kayttaa nopeavaikutteisia valmisteita.

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

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

Jos kaytat muita ladkkeitd, on tarkedéd noudattaa kaikkien ladkkeiden kaytdssa ladkérin antamia ohjeita.

3. Miten Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kdytetaan

Ota tat4 laaketta juuri siten kuin l1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 14akarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Tavanomainen annos on 1-2 10 mg:n tablettia aamulla ja iltapdivalla. Tabletit nielld&n kokonaisina runsaan
nesteen kera.

Annostus on kuitenkin yksilollinen, ja 1adkarisi on voinut maérété ohjeeksi muun kuin edelld mainitun.
Noudata aina la&kérisi antamia ohjeita. Jos sinusta tuntuu, ettad Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien
vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemman Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1aékettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1a4kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Oireina saattaa ilmet4d muun muassa sydamentykytysté, kasvojen punoitusta, paénsarkyd, sekavuuden
tunnetta, oksetusta ja pyorrytysta.

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



Jos lopetat Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien kayton

Jos olet kayttanyt Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletteja jo useamman viikon ajan, alé lopeta hoitoa
akillisesti, silla tima saattaa aiheuttaa rintakipukohtauksia tai sydamen rytmihdairidita. Jos hoidon
lopettaminen on tarpeen, hoitava 1a&kéri neuvoo, miten se tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit saattaa etenkin hoitoa aloitettaessa aiheuttaa haittavaikutuksia,
jotka johtuvat sen verisuonia laajentavasta vaikutuksesta. Ne havidvat tai lievittyvat yleensd muutamassa
péivassa, ja niitd voidaan vélttaa aloittamalla pienelld annoksella ja lisdédmalla annostusta muutaman paivén
vélein.

Tavallisin haittavaikutus on paénsérky. Ellei se hdvid muutaman péivéan kuluessa tai mikali se on
voimakasta, ota yhteys laékériin.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Isosorbide mononitrate Vitabalans tablettien séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tamaé laékevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeité ei pida heittaa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Mita Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit sisaltavat

- Vaikuttava aine on isosorbidi-5-mononitraatti 10 mg yhdessé tabletissa.

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

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletit eivat sisélla laktoosia tai makeutusaineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Laakevalmisteen kuvaus: valkoinen, pyored, kupera tabletti, jonka halkaisija on 7 mm.


http://www.fimea.fi/

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 26.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Isosorbide mononitrate Vitabalans 10 mg tabletter
isosorbid-5-mononitrat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Isosorbide mononitrate Vitabalans ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Isosorbide mononitrate Vitabalans
Hur du anvéander Isosorbide mononitrate Vitabalans

Eventuella biverkningar

Hur Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Isosorbide mononitrate Vitabalans ar och vad det anvands for

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter anvénds for att forebygga smértanfall vid karlkramp i hjartat
(angina pectoris) och for behandling av olika typer av hjartsvikt.

Isosorbid-5-mononitrat som finns i Isosorbide mononitrate Vitabalans kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Isosorbide mononitrate Vitabalans

Anvand inte Isosorbide mononitrate Vitabalans om

- du ar allergisk mot isosorbid-5-mononitrat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- du &r dverkénslig for nitratprodukter.

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

- du har klaffel eller nagon annan hjart- eller kérlsjukdom &n 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 ndgon lungsjukdom.

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

Andra lakemedel och Isosorbide mononitrate Vitabalans

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Din lakare maste speciellt veta om du anvénder nagot av féljande lakemedel:

- blodtrycksmediciner.

- lakemedel som vidgar blodkérlen, andra nitratpreparat.

- lakemedel som anvands mot depression eller mot psykiska sjukdomar.

- dihydroergotamin ldkemedel mot migran.



- impotensldkemedlet 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 begrénsad information om anvéndning av Isosorbide mononitrate Vitabalans under
graviditet och amning. Diskutera anvandningen av Isosorbide mononitrate Vitabalans med l&dkare om du
planerar ett havandeskap, du ar gravid eller du har for avsikt att amma under behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa 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 vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

Var forsiktig med Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter

Isosorbide mononitrate Vitabalans ar inte avsett for att lindra akuta smértattacker i brostet. For detta &ndamal
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 ndgon orsak maste avbrytas,
informerar lakaren om hur detta skall ga till.

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

Om du anvander andra lékemedel samtidigt &r det viktigt att du foljer lakarens anvisningar for hur
medicinerna skall anvéandas och i vilken ordning de skall tas.

3. Hur du anvander Isosorbide mononitrate Vitabalans

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig dos ar 1-2 tabletter a 10 mg pa morgonen och pa eftermiddagen. Tabletterna svaljs hela tillsammans
med en riklig mangd vétska.

Doseringen ar dock individuell och din lakare kan ha ordinerat en dosering som avviker fran den
som nadmns hér. Folj alltid lakarens ordination. Om du upplever att effekten av Isosorbide mononitrate
Vitabalans &r 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 fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken samt radgivning.
Symtomen kan innefatta t.ex. hjartklappning, ansiktsrodnad, huvudvérk, virrighet, krdkningar eller yrsel.
Ovannamnda symtom kan ocksé bero pa for hog daglig dos. Lakaren kan andra 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 plétsligt avbryta
behandlingen eftersom detta kan ge upphov till smértattacker i bréstet eller stérningar i hjartrytmen. Om du
vill avbryta behandlingen kommer din ldkare att informera hur du ska ga tillvéaga.



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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover 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 ¢kas med nagra dagars mellanrum.
Den vanligaste biverkningen ar huvudvark. Kontakta lakare om varken inte forsvinner inom nagra dagar,
eller om den ar mycket intensiv.

Mer séllsynta biverkningar &r svindel, svaghet eller yrsel (speciellt da man snabbt stiger upp fran sittande
eller liggande stéllning), ansiktsrodnad, hjartklappning och lindriga magbesvar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa forpackningen (EXP).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar 10 mg isosorbid-5-monohydrat i en tablett.

- Ovriga innehdllsdmnen ar pregelatiniserad majsstirkelse, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
kalciumvatefosfatdihydrat och vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Isosorbide mononitrate Vitabalans tabletter innehaller inte laktos eller s6tningsmedel.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Lakemedels utseende: vit, rund, konvex tablett. Diametern &r 7 mm.

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

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Tel: 03 615 600


http://www.fimea.fi/

Fax: 03 618 3130

Denna bipacksedel godkandes senast den 26.10.2023.



