SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Midodrin Evolan 2,5 mg téflur.
Midodrin Evolan 5 mg toflur.
2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur 2,5 mg af midodrin hydrdkloridi.
Hver tafla inniheldur 5 mg af midodrin hydrokloridi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla.

Hyvitar, flatar, kringlottar toflur, igreyptar med ,,2,5° og 7 mm i pvermal.

Hyvitar, flatar, kringlottar toflur, igreyptar med ,,5° og 10 mm i pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Midodrin Evolan er &tlad fullordnum til medferdar vid verulegum réttstédulagprystingi vegna
truflunar i dsjalfrada taugakerfinu, pegar adrar medferdir og adgerdir til leidréttingar hafa ekki borid
arangur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskamtur er 2,5 mg prisvar & dag. Auka ma skammtinn vikulega i ad hamarki 10 mg prisvar a
dag, had einstaklingsbundinni svorun.

Meela skal blodprystinginn mjog oft i upphafi medferdar og fylgjast skal naid med honum eftir hverja
skammtaaukningu. lThuga méa s6larhringsblodprystingsmalingu (ambulatory) til ad finstilla
skammtaéatlunina.

Sidasti skammtur dagsins ma vera minni og hann skal taka a.m.k. 4 Klst. fyrir hattatima, til ad koma i
veg fyrir haprysting i utafliggjandi stoou (sja kafla 4.4).

Midodrin Evolan ma taka med eda an matar (sja kafla 5.2).
Born

Oryggi og verkun midodrins hja bérnum hefur ekki verid akvardad. Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi.



Aldradir

Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um skdmmtun hja éldrudum og ekki hafa verid gerdar
sérstakar rannsoknir med aherslu & hugsanlega skammtaminnkun hj& éldrudum. Geata skal varudar
pegar skammtur er aukinn.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

EkKki hafa verid gerdar sérstakar rannséknir med aherslu & hugsanlega skammtaminnkun hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal vartdar pegar skammtur er aukinn. Ad 6llu jofnu &
ekki ad nota midodrin hja sjuklingum med brada skerdingu & nyrnastarfsemi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar sérstaklega hja pessum sjuklingahépi (sja einnig kafla 4.4). Gata
skal vartdar pegar skammtur er aukinn.

Lyfjagjof
Til inntoku.
4.3 Frabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Verulegur vefraenn hjartasjukdomur (t.d. haegtaktur, hjartadrep, hjartabilun med bl6dfyllu,
leidnitruflanir i hjarta eda 6saedargulpur).

Haprystingur.

Veruleg &dakolkun, stifla i heilasedum og sedakrampar.

Bradur nyrnasjukdomur.

Verulega skert nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun minni en 30 ml/min.).

Steekkun & blddruhalskirtli.

Pvagteppa.

Sykursykisskemmdir i sjonhimnu (proliferative diabetic retinopathy).
Kromfiklagexli.

Ofstarfsemi skjaldkirtils.

prénghornsgléka.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Verulequr réttstodulagprystingur 4samt haprystingi i liggjandi stoou

Naudsynlegt er ad hafa reglulegt eftirlit med bl6dprystingi i liggjandi stédu og réttstddublodprysingi,
vegna hattu & haprystingi i liggjandi stddu, t.d. ad ndttu. Segja skal sjuklingum ad tilkynna strax um
einkenni haprystings i liggjandi stodu, svo sem brjostverk, hjartslattarénot, maedi, hofudverk og
pokusyn og leeknirinn sem sér um medferdina skal fylgjast med pessum aukaverkunum hja
sjuklingnum. Oft m4 hafa stjorn & haprystingi i utafliggjandi stodu med pvi ad adlaga skammtinn. Ef
haprystingur i liggjandi stédu kemur fram, sem ekki lagast pegar skammtur er minnkadur, parf ad
haetta medferd med midodrini.

Timasetning lyfjagjafar er mikilveeg i pessu samhengi. Fordast skal ad gefa lyfid seint ad kvoldi. Taka
skal sidasta dagskammt a.m.k. 4 Kist. fyrir hattatima til ad fyrirbyggja haprysting i utafliggjandi stodu.
Minnka mé heettu & haprystingi i Gtafliggjandi stédu med pvi ad haekka undir héfdalagi.

Veruleg haekkun & slageedablédprystingi i liggjandi stodu er ahaettupattur fyrir slag, hjartadrep,
hjartabilun, nyrnabilun eda élika sjukdéma sem geta verid lifshettulegir einir sér eda saman.



Verulegar truflanir i ésjalfrada taugakerfinu

Hja sjuklingum med verulega truflun i dsjalfrada taugakerfinu getur gjof midodrins leitt til frekari
leekkunar & blodprystingi pegar stadid er. Ef petta kemur fyrir parf ad hatta frekari medferd med
midodrini.

AEdakolkun

Midodrin hefur adallega alfadrvandi eiginleika og getur pvi leitt til @dasamdrattar. bvi parf ad geeta
varudar hja sjuklingum med edakolkun, sérstaklega pegar einkenni eru um kvidardng (intestinal
angina) eda helti.

Ef einkenni um a&dakélkun koma fram parf ad hatta medferdo med midodrini.

Sjukdoémar i blédruhalskirtli

Geeta skal varudar hja sjuklingum med sjukdém i blédruhalskirtli. Notkun lyfsins getur valdid
pvagteppu.

Nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki ma nota lyfid hja sjuklingum med bréda skerdingu & nyrnastarfsemi eda verulega skerdingu &
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3). Medferd med midodrini hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med
skerta lifrarstarfsemi. bvi er radlagt ad meta nyrna- og lifrarstarfsemi adur en medferd med midodrini
er hafin og sidan med reglulegu millibili.

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med vaga til midlungi mikla skerdingu a nyrnastarfsemi (kreatinin
Uthreinsun >30 ml/min. og <90 ml/min.).

Hjartslattartioni (puls)

Haegst getur & hjartslattartioni eftir gjof midodrins vegna vidbragda i vagus-taug (vagal reflex).
Rédlagt er ad geeta vartdar pegar midodrin er notad samhlida hjartaglykésidum (eins og digitalis
lyfjum) og 68rum lyfjum sem, beint eda Gbeint, draga Ur hjartslattartioni. Fylgjast skal med teiknum
og einkennum sem geta bent til haegtakts hja sjaklingnum.

Leidbeina skal sjuklingum um agd fai peir einhver teikn eda einkenni sem benda til hagtakts (hagur
puls, aukio sundl, yfirlid, finna fyrir hjartsletti) eigi peir ad haetta medferd med midodrini.

Sjuklingar sem nota midodrin skulu fordast samhlida notkun annarra adrenvirkra lyfja (sjé einnig
kafla 4.5).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem geta haft ahrif & Midodrin Evolan

Adrenvirk Iyf og énnur &daprengjandi Iyf

Fordast skal samhlida medferd med adrenvirkum lyfjum og 68rum adaprengjandi efnum, eins og
reserpini, guanethidini, prihringlaga punglyndislyfjum, andhistaminum, skjaldkirtilshorménum og
MAO-hemlum, p.m.t. lyfjum sem fengin eru an lyfsedils, par sem aukin haekkun & bl6dprystingi getur
ordid.

Alfa-adrenvirkir blokkar

Eins og vid & um adra sérteka alfa-adrenvirka 6rva, hamla alfa-adrenvirkir blokkar, eins og prazosin
0g phentolamin, verkun midodrins.



Lyf sem draga Ur hjartslattartioni

Eftirlit er radlagt ef midodrin er gefid d&samt 6drum lyfjum sem, beint eda dbeint, draga ur
hjartslattartioni.

Mogulegar lyfjahvarfamilliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum annarra lyfja & lyfjahvérf midodrins eda virka
umbrotsefnisins desglymidodrins. Byggt & in vitro upplysingum, er desglymidodrin hvarfefni fyrir
CYP2D6. Samhlida gjof lyfja sem hamla pessu ensimi (t.d. quinidin, paroxetin, fluoxetin og
bupropion) getur leitt til heekkads gildis desglymidodrins i plasma &samt aukinni haettu &
aukaverkunum.

Lyf sem Midodrin Evolan getur haft ahrif &

Glykosid

Samtimis notkun digitalis lyfja er ekki raol6gd, par sem pau heegja & hjartslatti og midodrin getur
aukio pau ahrif og géatta-slegla rof getur komid fram.

Barksterar
Midodrin getur ykt eda aukid blédprystingshaekkandi verkun barkstera. Sjuklingar & medferd med
midodrini i samsetningu med saltsterum eda sykursterum (t.d. fludrocortison) geta verid i aukinni

heettu 4 ad fa glaku/aukinn augnprysting og hafa skal naio eftirlit med peim.

Moqulegar lyfjahvarfamilliverkanir

Midodrin er hemill & cytochrom P450 CYP2D6 og getur pvi haft hrif & umbrot annarra lyfja. betta
getur verid kliniskt mikilvaegt pegar um er ad raeda lyf sem eru adallega umbrotin fyrir tilstilli
CYP2D6, t.d. sumir af eftirfarandi lyfjaflokkum; prihringlaga punglyndislyf, sértaekir ser6tonin
endurupptokuhemlar (SSRI Iyf), lyf vid hjartslattartruflunum (b.m.t. flokkar 1A, 1B og 1C) og
monodamin oxidasahemlar (MAO-hemlar) af gerd B, einkum ef pau hafa einnig préngt leekningarlegt
medferdarhbil.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun midodrin hydrokloérids hja pungudum konum.
Upplysingar ur dyrarannséknum um eiturverkun & exlun eru 6fullnagjandi (sja kafla 5.3).

Midodrin Evolan er ekki radlagt & medgoéngu og hja konum sem geta ordid pungadar og nota ekKi
getnadarvorn.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort midodrin og umbrotsefni pess eru skilin Gt i brjéstamjélk hja ménnum.

EkKki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir nybura/ungbérn. Ekki skal nota Midodrin Evolan samhlida
brjéstagjof.

Fri6semi

Dyrarannsoknir eru 6fullnagjandi hvad vardar mat & frjosemi.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Midodrin Evolan hefur dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
PG ettu sjuklingar sem finna fyrir sundli eda ringlun ad fordast ad aka bil eda stjérna vélum.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggisupplysingum

Algengustu og mjog algengar aukaverkanir tengdar medferd med midodrini eru gesahud, kladi i
harsverdi og pvaglatstregda.

I kliniskum ranns6knum var tilkynnt um haprysting i Gtafliggjandi st6du og pvagteppu sem algengar
aukaverkanir en um haegtakt sem sjaldgeefa aukaverkun. Ofsteeling i liggjandi stodu hefur reynst vera
aheettupéttur fyrir hjartadrep og slag i kliniskum rannséknum.

Tafla yfir aukaverkanir

Liffeeraflokkur | Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mijdg Tioni ekki
(>1/10) (>1/100, (>1/1,000, sjaldgeefar pekkt (ekki
<1/10) <1/100) (> 1/10,000, | heegt ad
< 1/1,000) aeetla tioni ut
fra
fyrirliggjandi
gognum)
Gedran Sverntruflanir Kvidi
vandamal Svefnleysi Ringlun
Taugakerfi Naladofi Eirdarleysi
Néaladofi i Vidkvemni
harsverdi Hrifneemi
Hofudverkur
Hjarta Haegtaktur Hradtaktur
(Reflex Hjartslattar-
bradycardia) | 6not
FEdar Haprystingur i
atafliggjandi
stoou (skammta-
had verkun)
Meltingarferi Ogledi Kvidverkur
Meltingartruflanir Uppkost
Munnbolga Nidurgangur
Lifur og gall Oedlileg
lifrar-
starfsemi
Haekkud
lifrarensim
H6 og Gasahud KIladi
undirhud KI&adi i Rodi
harsverdi Utbrot
Nyru og pvaglatstregoda | bvagteppa Brad
pvagferi pvaglétsporf
Almennar Kuldahrollur
aukaverkanir
0g
aukaverkanir &
ikomustad




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigadisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru pau sému og aukaverkanirnar. Eftirfarandi getur einkum komid fyrir:
haprystingur, geesahud, kveflik einkenni, haegtaktur (reflex bradycardia) og pvagteppa.

Medferd: Til vidbotar vid almennar adgerdir til ad vidhalda lifsmorkum, er radlagt ad framkalla
uppkdst og gefa alfa-andadrenvirk lyf (t.d. nitroprussid, phentolamin, nitrogylcerin), byggt &
lyfjafreedilegum eiginleikum lyfsins.

Heegtaktur og hjartslattaréreglu med haegtakti ma stédva med atropini.

Hagt er ad fjarlegja virka umbrotsefnid desglymidodrin med skilun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjukdoémalyf, adrenvirk og dépaminvirklyf, ATC-flokkur: CO1C A17
Midodrin er s& hluti lyfjafreedilega virka innihaldsefnisins desglymidodrin sem frasogast hratt.
Desglymidodrin er adrenhermandi efni med beina og sértaeka verkun & alfa-1-adrenvirka viotaka i
Utedum. pessi alfa-1-6rvandi verkun eykur &daprengingu i blasedum (sem veldur minnkun &
uppsdfnun bléds i blaeedum (venous pooling)). Alfa-1-adrenvirk verkun desglymidodrins er nanast
eingdngu vegna (-) handhverfu desglymidodrins. Eftir inntdku midodrins, sem er rasemisk blanda, er
(+) desglymidodrin einnig til stadar, p6 pad eigi ndnast engan patt i tilaetladri verkun.
Desglymidodrin eykur motstddu i slageedum, sem leidir til aukningar a slagaedablodprystingi.

Adeins eru fyrirliggjandi takmoérkud gégn um langtima ahrif af inntéku midodrins.

Orvun alfa-adrenvirkra vidtaka i pvagbldru og pvagleidara eykur vodvaspennu prengivodva
(sphincter).

Desglymidodrin hefur enga beta-adrenvirka verkun.
5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Midodrin frasogast hratt eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma naest eftir u.p.b. 30 minutur og
plasmapéttni virka umbrotsefnisins, desglymidodrins, naer hamarki eftir u.p.b. 1 klst.

AUC steekkar og Cmax eykst i hlutfalli vid skammt & skammtabilinu 2,5-22,5 mg. Gjof dsamt feedu
steekkar AUC um u.p.b. 25% en Cmax midodrins minnkar um u.p.b. 30%. Gjof asamt feedu hefur ekki
ahrif & lyfjahvorf desglymidodrins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Dreifing

Hvorki midodrin né desglymidodrin eru mikid bundin plasmaproéteinum (minna en 30%).
Dyrarannsoknir syna ad desglymidodrin dreifist til markliffeera. Upplysingar eru fyrirliggjandi um
dreifingu yfir bl6d-heila proskuld, fylgju og i brjéstamjolk.

Umbrot

Midodrin er ad hluta til vatnsrofid adur en pad frasogast (i pérmum), og ad hluta til eftir ad pad
frasogast (i plasma) med adskilnadi glycins, og par med myndast virka umbrotsefnid, desglymidodrin.
CYP2D6 er mikilveegasta ensimid hvad vardar umbrot desglymidodrins. Brotthvarf desglymidodrins
verdur einkum fyrir tilstilli oxunar, og par & eftir samtengingar (ad hluta).

Brotthvarf

Meira en 90% af midodrini (8%), desglymidodrini (40%) og nidurbrotsefhum peirra (55%) eru skilin
ut i pvagi innan 24 kist., a samtengdu eda 6samtengdu formi. Helmingunartimi Utskilnadar i plasma
fyrir midodrin er u.p.b. 30 min., og u.p.b. 3 Kist. fyrir desglymidodrin. Utskilnadur virku

(-) handhverfu desglymidodrins er haegari en Gtskilnadur 6virku (+) handhverfunnar.

Sérstakir sjuklingahopar

Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerdingu & nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi og eiturverkunum eftir endurtekna skammta. Rannsoknir & dyrum
eru ekki fullnaegjandi svo haegt sé ad dkvarda mogulegar eiturverkanir & exlun.

I rannsoknum & krabbameinsvaldandi &hrifum & rottum sést aukin tidni axla i millivefjafrumum i

eistum, mikilveegi pessa hja ménnum er p6 ekki pekkt. Nidurstodur ar smakjarnapréfum hja rottum
syna einnig ad ekki er haegt ad Utiloka eiturverkanir & erfdaefni vegna midodrins.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulsi

Maissterkja

Magnesium sterat

Vatnsfri Kisilkvoda

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

PVC-PVDC/al pynnur.

2,5 mg: Pakkningar med téflum: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 og 500 toflur.
5 mg: Pakkningar med téflum: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 og 500 toflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12 Danderyd

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

25 mg: 1S/1/18/033/01

50 mg: 1S/1/18/033/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 22. mars 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. febrdar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. febrdar 2022.



