Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Midodrin Evolan 2,5 mg toflur
Midodrin Evolan 5 mg t6flur

midodrin hydroklérid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Midodrin Evolan og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Midodrin Evolan

Hvernig nota & Midodrin Evolan

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Midodrin Evolan

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Midodrin Evolan og vid hverju pad er notad

Heiti lyfsins er Midodrin Evolan. pad inniheldur efnid midodrin hydrdklorid. pad tilheyrir flokki lyfja
sem kallast adrenvirk og dépaminvirk lyf. Midodrin hydréklérid er lyf sem hakkar bl6dprystinginn og
er notad til ad medhdndla tiltekna alvarlega gerd 1ags blodprystings hja fullordnum pegar adrar
medferdir hafa ekki virkad.

2. Adur en byrjad er ad nota Midodrin Evolan

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjablo.

Ekki méa nota Midodrin Evolan:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir midodrin hydrékléridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

ef pd ert med haan blédprysting

ef pu ert med hagan hjartslatt (pals)

ef pu att i erfidleikum med pvaglat

ef pu ert med akvedinn hjarta- og a@dasjukdém (leitadu rada hja leekninum ef slikt a vid um pig)
ef pu ert med haekkadan prysting i auga (glaku) eda lélega sjon vegna sykursyki

ef pa ert med ofstarfsemi skjaldkirtils

ef pu ert med hormdnakvilla vegna &xlis i nyrnamerg (kromfiklazexIi)

ef pu ert med bradan nyrnasjukdom eda verulega skerta nyrnastarfsemi

ef pu ert med steekkadan blodruhalskirtil

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Midodrin Evolan er notad:
- ef pu feerd haan blodprysting pegar pu liggur utaf. Einkenni um héan blédprysting eru
t.d. hjartslattarénot, madi, brjostverkur, htfudverkur og pokusyn. Ef petta & vid um pig er



mikilvaegt ad fylgst sé reglulega med bldoprystingnum pegar pu leggst nidur og pegar pu
stendur upp, par sem heetta getur verid & ad blodprystingurinn haekki ad nottu til & medan pd
sefur. Leeknirinn mun akveda hvort breyta purfi skammtinum eda hvort pu eigir ad heetta ad
nota Midodrin Evolan. bad er mikilvaegt ad pu takir lyfid ekki seint ad kvoldi (sja kafla
»Hvernig nota & Midodrin Evolan®).

- ef bléaprystingurinn leekkar meira pegar stadid er upp: ef petta & vid parf ad haetta medferd med
lyfinu.

- ef pa feerd einhver teikn eda einkenni um laga hjartslattartioni (heegtakt), eins og haegan puls,
sundl eda ad finna meira fyrir hjartanu, leitadu rada hja leekninum par sem pér gaeti verid radlagt
ad heetta ad nota Midodrin Evolan.

- ef pu feerd vandamal tengt bl6dras, sem getur t.d. komid fram sem verkur eda krampi i
maganum (einkum eftir maltid) eda i fotum.

- ef pa ert med vandamal tengt blédruhalskirtli, par sem pu getur fundid fyrir erfidleikum med
pvaglat pegar lyfid er notad.

Laeknirinn mun athuga nyrna- og lifrarstarfsemi hja pér og mela blédprystinginn &dur en pu byrjar ad

nota lyfid og sidan reglulega & medan & medferd stendur, og breyta skammtinum ef porf krefur.

Born og unglingar
Lyfid er ekki radlagt hja bornum og unglingum yngri en 18 ara, par sem 6ryggi og verkun Midodrin
Evolan taflna hefur ekki verid stadfest hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Midodrin Evolan
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef pd notar eitthvad af eftirtdldu:

o Lyf sem geta aukid bléoprystinginn mjog mikid pegar pau eru notud asamt Midodrin Evolan:

sum lyf sem notud eru til ad laeekka haan blédprysting (t.d. reserpin og guanethidin)

lyf vid ofneemi (andhistamin)

hormén sem notud eru pegar skjaldkirtillinn starfar ekki négu vel

sum lyf vid punglyndi (prihringlaga punglyndislyf og MAO-hemlar)

lyf sem prengja &darnar (eedaprengjandi lyf)

o lyf sem hafa 6rvandi ahrif & akvedna hluta taugakerfisins (adrenvirk lyf)

o sum lyf vio hjartasjukdémum (t.d. prazosin og phentolamin), par sem Midodrin Evolan hamlar
verkun pessara lyfja.

o digitalis lyf (akvedin gerd lyfja vid hjartasjukddmum), par sem samhlida notkun med Midodrin
Evolan getur leitt til truflana & hjartastarfsemi.

o barksterar (akvedin gerd bolgueyodandi lyfja), par sem bl6dprystingsheekkandi ahrif beggja
lyfjanna geta verid aukin pegar pau eru notud saman.

o lyf sem draga Ur hjartslattartioni.

O O O O O

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad nota lyfid & medgdngu. Lattu leekninn vita ef pa ert pungud, eda ef pungun er
fyrirhugud, & medan pu notar lyfid.

Ekki mé nota lyfid samhlida brjostagjof.
Akstur og notkun véla
Lyfid eetti ekki ad hafa ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla. b6 skaltu geeta vartdar ef pa

finnur fyrir sundli eda ringlun eftir ad hafa tekid lyfid.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
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aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Midodrin Evolan

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hjé leekninum eda lyfjafraeedingi. Gleypid téflurnar heilar med glasi af vatni.
Lyfid ma taka med eda an faedu.

Hversu mikid skal taka
Laeknirinn mun dkveda skammtinn og segja pér hversu lengi pu att ad taka lyfid. Medferdin er
venjulega til lengri tima.

Radlagdur upphafsskammtur er ein 2,5 mg tafla prisvar a dag. Auka ma skammtinn vikulega i allt ad
fjorar 2,5 mg toflur, eda tveer 5 mg toflur prisvar & dag (ad hamarki 30 mg a dag).

Timasetning kvoldskammtsins

Fordist ad taka lyfid seint ad kvoldi. Taka skal sidasta skammtinn ad minnsta kosti 4 klst. fyrir
hattatima, til ad fordast ad blddprystingurinn haekki pegar pu leggst nidur. PU getur dregid ar
mdogulegri heettu & haum blédprystingi pegar pu leggst nidur med pvi ad haekka undir héfoalaginu.
Frekari upplysingar er ad finna i kaflanum ,,Varnadarord og vartidarreglur® i pessum fylgisedli.

Ef pér finnast ahrif lyfsins vera of mikil eda of litil, leitadu radda hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Aldradir
Ef pu ert aldradur einstaklingur mun laeknirinn auka skammtinn sérstaklega gaetilega, par sem
takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um skammta hja éldruéum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef of mikid er tekid af lyfinu getur pad valdid:

Ef pa hefur tekid of mikid af lyfinu getur pd fundid fyrir auknum bldoprystingi (d&samt einkennum eins
og hjartslattarénotum, madi, brjdstverk, héfudverk og pokusyn), haeegum hjartsletti, erfidleikum med
pvaglat, geesahto eda einkennum sem likjast kvefi.

Ef gleymist ad taka Midodrin Evolan

Ef gleymist ad taka skammt skal taka naesta skammt eins og venjulega og halda sidan afram ad taka
lyfid eins og leeknirinn hefur radlagt. EKKi a ad tvéfalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka, par sem pad getur aukid hettu & haum bl6dprystingi pegar pa leggst nidur.

Ef haett er ad nota Midodrin Evolan
Leitadu alltaf rdda hja leekninum ef pa ihugar ad heetta notkun lyfsins.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
Heettu ad nota Midodrin Evolan og hafdu strax samband vid leekninn eda fardu & nastu

bradamottoku ef pu faerd eftirtalin einkenni, sja einnig kaflann ,,Adur en byrjad er ad nota Midodrin
Evolan®.



o hjartslattaronot, madi, brjostverkur, hofudverkur og pokusyn pegar lagst er nidur eru merki um
haprysting, algenga aukaverkun sem getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum.

o heaegur hjartslattur er merki um heagtakt sem er sjaldgeaf aukaverkun sem getur komid fyrir hja
allt ad 1 af hverjum 100 notendum.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): gaesahud, kladi i
harsverdi og verkur vid pvaglat.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): dofi og kladi, hdfudverkur,
Ogledi, brjostsvidi, bolga i munni, rodi, Gtbrot, kvef, erfidleikar vid pvaglat.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum): svefntruflanir og par med
talid erfidleikar med svefn, eirdarleysi, 6résemi og hrifneemi, pvaglataporf.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum): hjartslattarénot,
hradur hjartslattur, 6edlileg lifrarstarfsemi og par med talid haekkun & lifrarensimum (sést i
bl6dpréfum).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum): kvidverkur, uppkost,
nidurgangur, kvidi, ringlun.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunnar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Midodrin Evolan
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Midodrin Evolan inniheldur

Virka innihaldsefnid er midodrin hydréklorio.
Hver tafla inniheldur annadhvort 2,5 mg eda 5 mg af midodrin hydrokloridi.

Onnur innihaldsefni eru 6rkristalladur selluldsi, maissterkja, magnesium sterat og vatnsfri kisilkvoda.
Lysing & atliti Midodrin Evolan og pakkningasteerdir

2,5 mg toflurnar eru hvitar, flatar, kringlottar t6flur, igreyptar med ,,2,5.
5 mg toflurnar eru hvitar, flatar, kringléttar toflur, igreyptar med ,,5.

4


http://www.lyfjastofnun.is/

2,5 mg toflur eru faanlegar i pakkningum med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 og 500 t&flum.
5 mg toflur eru faanlegar i pakkningum med 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 og 500 t6flum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Evolan Pharma AB
Box 120

182 12 Danderyd
Svipjod

Framleidandi

Medis International a.s., vyrobni zavod Bolatice, Primyslova 961/16, 747 23 Bolatice, Tékkland
09

Martin Dow Pharmaceuticals, Goualle Le Puy, Champ de Lachaud,, Meymac, 19250, Frakkland

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Grensasvegi 22
108 Reykjavik
island

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2022.
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