Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Fem-Mono Retard 60 mg fordatoflur
isdsorbidmononitrat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Fem-Mono Retard og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fem-Mono Retard

Hvernig nota & Fem-Mono Retard

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Fem-Mono Retard

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Fem-Mono Retard og vid hverju pad er notad

Fem-Mono Retard inniheldur is6sorbidmoénonitrat sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast nitrét.
bessi lyf valda slokun og vikkun &da i kringum hjartad, pannig ad meira bl6o getur flatt til hjartans og
um likamann. Lyfid er i formi fordatoflu sem losar lyfid haegt ut i likamann.

Fem-Mono Retard ma nota til ad koma i veg fyrir hjartadng (vodvakrampa i hjartanu).
Fem-Mono Retard er hins vegar ekki tlad til medferdar vio bradri hjartadng.

Ef pt faerd brada hjartadng skal taka annad lyf sem 4 betur vid. Ekki heetta a0 taka Fem-Mono Retard
an samrads vid laeekni eda lyfjafraeding.

2. Adur en byrjad er ad nota Fem-Mono Retard

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Fem-Mono Retard:

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir isdsorbiomononitrati, 60rum nitrétum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

. ef pu ert med hjartasjukdom, s.s. bolgu 1 himnunni sem umlykur hjartad, sjukdom i
hjartavodva eda hjartalokum.

. ef pt tekur sildenafil eda apekk lyf sem nefnast ,,fosfodiesterasahemlar af tegund 5 sem
venjulega eru notud til medferdar vid getuleysi hja karlménnum (stinningarvandamal).

. ef pu ert lika ad taka riociguat. Sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Fem-Mono
Retard*

. ef pt ert med mjog lagan blodprysting eda ert med vandamal i tengslum vid blodflaedi til
heilans sem geta verid tengd blodprysingsvandamalum eda adavandamalum, t.d. heilabloofalli
eoa heilaskada.

. ef pu ert med ,,hjartalost* sem getur komid fram i kjolfar hjartaafalls, pegar likaminn getur

ekki deelt naegilega miklu bl6di um likamann.

Varnadaroro og varadarreglur



Leiti0d rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Fem-Mono Retard er notad.

. ef pt ert verulega bldolaus.

. ef pu ert med vanstarfsemi 1 skjaldkirtli.

. ef pu ert med hekkadan prysting 1 h6fdi (innan héfudkupu).

. ef pt ert med alvarleg lifrar- eda nyrnavandamal.

. ef pu ert illa nzerd(ur) eda ofeer um ao stjérna likamshita (lagur likamshiti, hypothermia) eda
proar slikt med pér medan & medferdinni stendur.

. ef pt ert med surefnisskort (lagt blodgildi surefnis, t.d. vegna lungasjukddms).

Notkun annarra lyfja samhlida Fem-Mono Retard

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils. Ekki ma taka Fem-Mono Retard samtimis
sildenafili eda 60rum fosfodiesterasahemlum af tegund-5 sem notadir eru gegn getuleysi hja
karlmonnum. Ef pu tekur eitt af pessum lyfjum vid getuleysi, getur samtimis inntaka Fem-Mono
Retard valdid alvarlegu og hugsanlega hattulegu blodprystingsfalli. Pad getur leitt til yfirlids eda
jafnvel hjartaafalls.

Ekki nota Fem-Mono Retard a4 sama tima og riociguat par sem pad getur valdid lagprystingi (6edlilega
lagum blodprystingi).

Ef pu tekur einhver eftirtalinna lyfja er mikilveaegt ad reeda vid laekninn eda lyfjafreding.

. hjartalyf svo sem beta-blokka, t.d. sotalol, karvedilol

. pvagraesilyf, notud til ad auka pvagmyndun, t.d. firosemid, hydroklortiazid

. punglyndislyf (sem kallast prihringlaga punglyndislyf), t.d. mirtazapin, trimipramin

. kvidastillandi lyf og lyf vio gedsjukdomum, t.d.réandi lyf

. alprostadil (prostaglandin), annad lyf notad gegn getuleysi hja karlménnum

. tvihydréergotamin (notud vid migreni)

. lyf sem laekka blodprysting par sem ahrif peirra geta aukist (p.m.t. @davikkandi lyf,
blodprystingslaekkandi lyf, kalsiumgangalokar og angiotensin II vidtakablokkar)

. aldesleukin, lyf notad vid krabbameinsmedferd

Notkun Fem-Mono Retard med afengi
Afengi getur aukid blooprystingsleekkandi ahrifin og getur einnig valdid syfju. bvi skal fordast notkun
afengis.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda stjorna vélum ef pu finnur fyrir sundli eda mattleysi.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing a verkun og aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal rada petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Fem-Mono Retard inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.
3. Hvernig nota 4 Fem-Mono Retard

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur upphafsskammtur er half tafla (30 mg) a dag fyrstu tvo til fjéra dagana.
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To6flunni mé skipta i jafna skammta.

Eftir petta er radlagdur skammtur ein tafla (60 mg) & dag, tekin ad morgni. Ef porf krefur ma auka
skammtinn i tveer toflur 4 dag (120 mg), teknar samtimis ad morgni.

Gleypid toflurnar med halfu glasi af vatni, ad morgni.

Ekki mylja eda tyggja toflurnar, po skipta megi peim i jafha skammta ef porf er 4.

Medan 4 medferd stendur

Medan a toku lyfsins stendur geta leifar toflunnar fundist i haegdum. bad er ekki merki pess ad lyfio
hafi minni virkni. Lyfid leysist Gr toflunni og skilur eftir hluta t6flunnar sem geeti verid skilinn ut med
haegdum.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki gefa bornum og unglingum pessar toflur.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. héfudverkur, preyta, andlitsrodi, 6gledi, uppkdst, hradur hjartslattur,
nidurgangur, svimatilfinning eda sundl og yfirlid, sem geta verid vegna lags blodprysting. Storir
skammtar af lyfinu geta valdid blalitun hidar, t.d. & vorum, eda breytingu & 6ndun t.d. madi eda
haegari 6ndun. Ef pu finnur skyndilega fyrir einhverju pessara einkenna skalt pu leggjast nidur med
svolitid heerra undir fotunum, par sem pad getur hjalpad gegn einkennunum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).
Taktu 6skjuna eda umbudir lyfsins med, jafnvel p6 paer séu tomar.

Ef gleymist ad taka Fem-Mono Retard
Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef naestum er kominn
timi til ad taka nasta skammt skalt pu einfaldlega halda afram eins og adur.

Ef hatt er a0 nota Fem-Mono Retard
Ekki heetta a0 taka toflurnar an samrads vio lekninn eda lyfjafreding par sem brjostverkurinn geeti
komid fram aftur eda versnad.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Liklegra
er ad aukaverkanir af véldum Fem-Mono Retard komi fram 1 upphafi medferdar.

Ef vart verdur vid einhverjar af pessum aukaverkunum skaltu leita lzeknis samstundis.

e teikn um mjog lagan blodprysting s.s.:
- fol, kold, pvol eda blaleit hud,
- hr6d, grunn 6ndun,
- hradur hjartslattur med sundli,
- veikur puls,
- rugl, kvidi eda medvitundarleysi.
betta geta verid teikn um blodrasarbilun, astand sem getur valdio pvi ad 6fullnsegjandi magn
surefnis berist til heilans, nyrna, hudar og annarra hluta likamans (Ti0ni ekki pekkt)

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
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e hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e sundl

e Dreyta

e lagur bl6dprystingur
e  hradur hjartslattur

o Ogledi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e 1001
e uppkost
e nidurgangur

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o yfirlid
e hudutbrot eda klaoi

Koma érsjaldan fyrir (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
e vdovaverkir, eymsli eda mattleysi i vodvum, ekki af voldum hreyfingar (vodvaprautir)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad akvarda tioni utfra fyrirliggjandi gégnum)
e svefnhofgi
versnun hjartakveisu
haegur hjartslattur
sundl pegar stadid er upp vegna lags blodprystings
flégnun eda hreistrun hudar, blodrur
ofnaemisvidbrogd i hud sem geta falid i sér utbrot, roda og kladi i hiidinni

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Fem-Mono Retard
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni og 6skjunni 4 eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfiod.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fem-Mono Retard inniheldur

- Hver tafla inniheldur 60 mg af is6sorbidmononitrati.

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi, pungt kadlin, magnesiumsterat, vatnsfri
kisilkvoda, samtengt paraffinvax og hart paraffinvax. Hidin inniheldur hypromelldsa,
titantvioxid (E171), laktosaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Fem-Mono Retard inniheldur laktésa“),
makrogol, gult jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172) og rautt jarnoxid (E172).

Lysing a utliti Fem-Mono Retard og pakkningastzerdir

Fem-Mono Retard eru ljosgular, spordskjulaga, filmuhudadar toflur, merktar med 'TM', deiliskoru, '60'
4 annarri hlidinni og deiliskoru & hinni.

Fem-Mono Retard fast i plastilatum med eda an fylliefnis efst 1 ilatinu og pynnupakkningum sem
innihalda 7, 14, 28, 30, 60, 90, 98, 100, 100x1, 250 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

frland

Framleioandi:

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, frland.

Mylan B.V, Krijgsman 20, 1186DM Amstelveen, Holland.

Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungverjaland.
Fulltrii markaosleyfishafa

Icepharma hf.

Lynghalsi 13
110 Reykjavik

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i aguist 2026.



