SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Hypotron 10 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 10 mg af midodrinhydrokloridi.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 0,1 mg af litarefninu skaerblatt FCF aluminium lake (E133)

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla.

Blatt, kringléttar toflur med 7 mm pvermal. Greypt "APO" & annarri hlidinni, med "MID" greypt fyrir
ofan deilistrikid og “10* greypt fyrir nedan deilistrikid & hinni hlidginni.

Deiliskoran er eing6ngu til pess ad hagt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en
ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Hypotron 10 mg téflur eru atladar fullordnum til medhdndlunar alvarlegs réttstéoubundins
lagprystings vegna sjalfvirkrar vanvirkni pegar leidréttingarpeettir hafa verid atilokadir og énnur
medferdarirraedi hafa ekki naegileg ahrif.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Upphafsskammtur: 2,5 mg prisvar & dag (Hypotron 2,5 mg toflur eru einnig faanlegar). Auka ma
skammtinn vikulega, byggt & nidurstddum skraninga a bléoprystingi i liggjandi og standandi stddu, i

allt ad 10 mg prisvar & dag. betta er venjulegur vidhaldsskammtur.

Meta parf vandlega svorun vié medferd og almennt jafnveegi milli veentanlegs avinnings og ahattu
aour en skammtar eru auknir og medferad til lengri tima er radlogo.

Taka skal sidasta skammt dagsins minnst 4 kist. fyrir hattatima til pess ad fyrirbyggja haprysting i
liggjandi stodu (sjé einnig kafla 4.4).

Hypotron 10 mg téflur mé taka med mat (sja kafla 5.2).
Born

Oryggi og verkun midodrins hja bérnum hefur ekki verid stadfest. Engin gogn liggja fyrir.



Aldradir

Takmorkud gogn liggja fyrir um skammta hja éldrudum og engar rannsoknir hafa verid gerdar

sérstaklega a hugsanlegri skammtaminnkun hja éldrudum. Varid er radlogd vid breytingar &

skommtum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar sérstaklega 4 hugsanlegri skammtaminnkun hja sjuklingum med

skerta nyrnastarfsemi. Vanalega er ekki malt med notkun midodrins handa sjuklingum med brada

skerta nyrnastarfsemi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar sérstaklega hja pessum sjuklingahépi (sja einnig kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til inntoku

4.3 Frabendingar

o Alvarlegur vefreenn hjartasjukdémur (t.d. heegslattur, hjartaafall, hjartabilun, truflun & leioni i
hjarta eda 6saedargulpur).

o Haprystingur.

Alvarlegur &daeydingarsjukdomur (obliterative blood vessel disease), stiflun i heilasedum og
a&dakrampar.

Ofvirkni skjaldkirtils.
prénghornsgléka.
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Bradur nyrnasjukdémur.

o Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun undir 30 ml/min).
o Alvarleg truflun i blodruhalskirtli.

. Pvagteppa.

o Vaxandi sykursykissjonukvilli (proliferative diabetic retinopathy).

o Kromfiklagexli.

[ ]

[ ]

[ ]

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Alvarleqgt réttstoduprystingsfall med haprystingi i liggjandi stddu

Naudsynlegt er ad fylgjast reglulega med blddprystingi i liggjandi og standandi stédu vegna haettunnar
a haprystingi i liggjandi stddu, t.d. & neturnar. Sjuklingum skal sagt ad greina strax fra einkennum
haprystings i liggjandi st6du svo sem brjéstverk, hjartslattaronotum, maedi, héfudverk og pokusyn og
leeknirinn sem stjornar medferdinni skal fylgjast med pessum einkennum. Oft ma hafa stjorn &
haprystingi i liggjandi stédu med pvi ad breyta skommtum. Ef haprystingur i liggjandi stédu kemur
fram og ekki er haegt ad komast fyrir hann med pvi ad breyta skommtum verdur ad heaetta medferd med
midodrini.

Timi lyfjagjafar er mikilveegur i pessu samhengi. Fordist lyfjagjof seint um kvold. Taka skal sidasta
skammt dagsins minnst 4 klst. fyrir hattatima til pess ad komast hj& haprystingi i liggjandi stodu.
Draga ma Ur heettunni & pvi ad haprystingur i liggjandi stddu komi fram um nétt med pvi ad lyfta
hofdinu.



Alvarleg truflun i ésjalfrada taugakerfinu

Hjéa sjuklingum med alvarlegar truflanir i 6sjalfrada taugakerfinu getur midodrin aukio
blodprystingsfall vid réttstodu. Ef petta kemur fram skal haetta medferd med midodrini.

fEdakolkunarsjukdémur

Geeta skal varudar hja sjuklingum med aedakolkunarsjukdom, sérstaklega med einkennum um
kvidardng (intestinal angina) eda helti.

Truflun i blodruhdlskirtli

Geeta skal vartdar hja sjuklingum med truflun i blédruhalskirtli. Notkun lyfsins getur valdid
pvagteppu.

Nyrna- og lifrarstarfsemi

Ekki méa gefa sjuklingum med brada skerta nyrnastarfsemi og alvarlega skerta nyrnastarfsemi petta lyf
(sja kafla 4.3). Midodrinmedferd hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
par af leidandi er radlagt ad meta starfsemi nyrna og lifrar adur en medferd med midodrini er hafin og

reglulega eftir pad.

Hjartslattartioni

Minnkud hjartslattartioni getur komid fram eftir gjof midodrins, vegna vidbragda i flakktaug.

Geeta skal vartdar pegar midodrin er notad samhlida hjartaglykésidum (svo sem digitalislyfjum) eda
6drum lyfjum sem hafa bein eda 6bein ahrif & hjartslattartioni. Fylgjast skal med teiknum og
einkennum sem benda til heegtaktar hja sjuklingum.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Adrenvirk og 6nnur &daherpandi lyf

Fordast skal samhlidamedferd med adrenvirkum og 6dfum adaherpandi lyfjum, svo sem reserpini,
guanethidini, prihringlaga punglyndislyfjum, andhistaminlyfjum, skjaldkirtilshorménum og MAO-
hemlum, par med téldum lyfjum sem fast an lyfsedils, vegna pess ad aukin haekkun blédprystings
getur komid fram.

Alfa-adrenvirkir blokkar

Eins og & vid um Onnur sérteek a-adrenvirk lyf, hamla a-adrenvirkir blokkar, svo sem prazosin og
phentolamin, dhrifum midodrins.

Lyf sem draga Ur hjartslattartioni

Eftirlit er radlagt ef midodrin er gefio samhlida 6drum lyfjum sem draga beint eda Gbeint ar
hjartslattartioni.

Glykosidar

Samhlidanotkun digitalislyfja er ekki raol6gd, vegna pess ad midodrin getur aukio a hamlandi ahrif
peirra & hjartslattartioni og valdid hjartaleidslurofi.



Lyf sem innihalda barkstera

Midodrin getur batt vid eda magnad haprystingsvaldandi ahrif lyfja sem innihalda barkstera.
Sjuklingar sem f& midodrin i samsetningu med saltsterum eda sykursterum (t.d. fludrokortisoni) geta
verid i aukinni hettu a pvi ad fa glaku/haekkadan augnprysting og pvi parf ad fylgjast vandlega med
peim.

Hugsanlegar milliverkanir vegna lyfjahvarfa

Maoguleikar & milliverkunum vegna lyfjahvarfa eru takmarkadir, vegna pess ad umbrotsleidir eru ekki
tengdar cytochrom P450 ensimum (sja kafla 5.2). Engu ad sidur hefur verid greint fra haegari
Uthreinsun lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6 (t.d. prémetasins).

Mdquleg hrif annarra lyfja & midodrin

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum annarra lyfja & lyfjahvérf midodrins eda virka
umbrotsefnisins desglymidodrins. Gégn Ur in vitro rannséknum benda til pess ad desglymidodrin sé
hvarfefni CYP2D6.

Samhlida notkun lyfja sem hamla petta ensim (t.d. kinidin, paroxetin, flioxetin eda buprépién) geta
geta valdid hakkun & plasmastyrk desglymidodrins og aukinni hattu & aukaverkunum.

Mdqguleg ahrif midodrins & énnur lyf

Midodrin hemlar CYP2D6 og getur haft ahrif a umbrot annarra lyfja. betta getur haft kliniska pydingu
fyrir énnur virk efni sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6, t.d. prihringlaga punglyndislyf, betablokkar,
sérteekir ser6tonin endurupptokuhemlar (SSRI), lyf vid hjartslattartruflunum (par med taldir flokkar
1A, 1B og 1C) og méndnamin oxidasa hemlar (MAO-hemlar) tegund 1B, sérstaklega ef virka efnid
hefur préngan laekningalegan studul.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin gogn liggja fyrir um notkun midodrinhydroklérids hja pungudum konum. Eiturahrif 4 &xlun
hafa sést i dyraranns6knum vid skammta sem hafa eiturahrif & modurina.

Hypotron 10 mg téflur eru ekki radlagdar a medgdngu og hja frjbum konum sem nota ekKi
getnadarvorn.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort midodrin og umbrotsefni pess skiljast Gt i brjostamjolk.

EKKi er haegt ad utiloka ahaettu fyrir nybura/ungabérn. Ekki skal nota Hypotron 10 mg samhlida
brjostagjof.

Frjésemi

Dyrarannsoknir eru ekki neegjanlegar med tilliti til mats & ahrifum & frjésemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Hypotron 10 mg t6flur hafa hverfandi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
Sjuklingar sem finna fyrir sundli eda veegum svima skulu pé ekki keyra eda nota vélar.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum




Algengustu og mjog algengar aukaverkanir sem tengjast midodrin medferd eru harris, kladi i harsverdi
og pvaglatstregoa.

Tafla yfir aukaverkanir

Liffeerakerfi Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekki
algengar (= 1/100, (= 1/1.000, sjaldgeefar pekkt (ekki
(=>1/10) < 1/10) < 1/100) (> 1/10.000, heaegt ad axtla
< 1/1.000) tioni at fra
fyrirliggjandi
gdgnum)

Gedreen Svefntruflanir Kvidi

vandamal Svefnleysi Rugl

Taugakerfi Néaladofi Eiroarleysi
Naladofi i Vidkvemni
harsveroi Ertineemi
Hofudverkur

Hjarta Vidbragds- Hradslattur

heegslattur Hjartslattar-
onot

AEdar Haprystingur i
liggjandi stodu
(skammtahad
ahrif)

Meltingarferi Ogledi Kvidverkur
Meltingar- Uppkost
truflun Nidurgangur
Munnbélga

Lifur og gall Oedlileg

lifrarstarfsemi
Aukin
lifrarensim

HUo og undirhtd | Harris Klasi

(gaesahud) Kuldahrollur

KI&di i Andlitsrodi

harsverdi Utbrot
Nyru og pvagtregda pvagteppa Brad pvaglat
pvagfeeri

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 heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni ofskdmmtunar eru pau sému og koma fram vid aukaverkanir. Eftirtalin einkenni geta sér i
lagi komid fram: Haprystingur, hérris (gaesahtd) og kuldatilfinning, haegslattur (vidbragdshagslattur)

0g pvagteppa.

Medferd: Til vidbotar vid almenna bradamedferd er radlagt ad framkalla uppkost og gjof a-and-
adrenvirkra lyfja (t.d. nitroprussid, phentolamin, nitroglycerin), & grundvelli lyfjahvarfa lyfsins.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Hindra ma heegslatt og leidnitruflanir tengdar haegslatti med atrdpini.

Virka umbrotsefnid desglymidodrin skilst at vid skilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartsjukdémalyf, adrenvirk og dépaminvirk lyf
ATC-flokkur: CO1CAL7

Midodrin frasogast hratt og er forlyf lyfjafraedilega virka efnisins desglymidodrins. Desglymidodrin er
adrenvirkt efni med bein og sérteek ahrif a utlaega al-adrenvirka vidtaka. bessi al-Orvandi ahrif valda
&0aprengingu i blaedakerfinu (sem veldur minnkun & pvi magni bl6ds sem safnast i blasedum). Alfa-1
adrenvirk ahrif desglymidodrins eru ner 6ll af véldum (-) handhverfu desglymidodrins. Eftir toku
midodrins, sem er handhverf blanda, er (+) desglymidodrin einnig til stadar, pé pad hafi neer engin
ahrif & tileetladan verkunarmata lyfsins.

Desglymidodrin eykur motstddu i Gtlegum slagedum, sem veldur haekkun & blédprystingi i
slageedum.

Adeins takmorkud gogn liggja fyrir um langtimaahrif af toku midodrins.

Orvun a-adrenvirkra vidtaka i blodru og pvagras eykur vodvaspennu i hringvodva.
Desglymidodrin hefur engin B-adrenvirk ahrif.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Midodrin frasogast hratt eftir inntoku. Hamarkspéttni i plasma nast eftir um pad bil 30 minatur og
plasmapéttni virka umbrotsefnisins, desglymidodrins, naer hamarki eftir um pad bil 1 klst.

AUC og Cmax aukast hlutfallslega i samhengi vid skammt & skammtabilinu 2,5 - 22,5 mg.
Taka lyfsins med mat eykur AUC um pad bil um 25%, 0g Cmax leekkar um pad bil um 30%.
Lyfjahvorf desglymidodrins breytast ekki.

Dreifing

Hvorki midodrin né desglymidodrin bindast plasmapréteinum ad neinu marki (innan vid 30%).
Desglymidodrin berst litid yfir blod-heilaproskuld. Greint hefur verid fra flaedi yfir fylgju.
EKKi er vitad hvort Iyfid skilst Ot i brjostamjélk.

Umbrot

Midodrin verdur fyrir vatnsrofi ad hluta adur en pad frasogast (i pérmum), og ad hluta eftir ad pad
frasogast (i plasma) pannig ad glysin klofnar fra sameindinni og virka umbrotsefnid, desglymidodrin,
myndast. Brotthvarf desglymidodrins er ad mestu vegna oxandi umbrota og samtenginu (ad hluta) i
kjolfarid.



Brotthvarf

Midodrin (8%), desglymidodrin (40%) og nidurbrotsefni peirra (55%) skiljast meira en 90% ut med
pvagi innan 24 klst. i samtengdu og 6samtengdu formi. Helmingunartimi utskilnadar i plasma er um
pad bil 30 minutur fyrir midodrin og um pad bil 3 klst. fyrir desglymidodrin. Utskilnadur virku (-)
handhverfu desglymidodrins er hagari en Gtskilnadur dvirku (+) handhverfunnar.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Liflyfjafraedilegar rannsoknir & 6ryggi og eiturefnafraedilegum dyrarannsoknum med endurteknum
skdmmtum bentu ekki til neinnar hettu fyrir menn vid medferdarskammta. Rannsdknir i rottum og
kaninum syndu ad vid skammta sem hafa eiturahrif @ médurina hefur midodrin fosturskadandi ahrif.
Engin gdgn benda til vanskdpunarvaldandi &hrifa.

Midodrin hefur ekki eiturahrif & erfoaefni og eftir langtimarannséknir i rottum (104 vikur) og mdsum
(78 vikur), voru engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif midodrins vid skammta allt ad 10
mg/kg/dag hja rottum og allt ad 15 mg/kg/dag hja masum, samanborid vid 30 mg (~0,5 mg/kg/dag)
hamarksskammt hja sjuklingum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulési

Maissterkja

Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

Skerblatt FCF aluminium lake (E133)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Askja med 50 eda 100 téflum i al/alpynnupakkningum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshoéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBDSLEYFISHAFI

Brancaster Pharma Ireland Ltd.
Garadice House

3-4 Fairview

Dublin 3, D03X0Y5

irland

Simi.: +44 0 1737 243 407
Netfang:  enquiries@brancasterpharma.com

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/21/020/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 17. febriar 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

28. april 2022.
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