ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ISOSOR; 20 mg, tabletki
(Isosorbidi mononitras)

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytag.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sj takie same.

- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ISOSOR i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem ISOSOR
Jak stosowaé ISOSOR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé lek ISOSOR

Inne informacje

Sk W —

1. CO TO JEST ISOSOR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE.

ISOSOR nalezy do lekéw zwanych azotanami.
ISOSOR jest stosowany w profilaktyce dlawicy piersiowej (b6lu i uczucia ucisku w klatce piersiowe;j).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM ISOSOR

Kiedy nie stosowa¢ leku ISOSOR:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na izosorbidu monoazotan lub ktérykolwiek
z pozostatych skiadnikéw leku ISOSOR, lub na inne azotany,

- jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie),

- jesli u pacjenta wystepuje jaskra z zamknietym katem przesaczania (wysokie cisnienie w galce
ocznej),

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia serca takie, jak kardiomiopatia lub zapalenie osierdzia,

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzef erekcji - sildenafil,
wardenafil lub tadalafil.

Kiedy zachowa¢ szczegélng ostroznosé stosujac ISOSOR:

- jesli wystepuje zwiekszone cisnienie $rédczaszkowe,

- Jjesli wystepuje niedokrwistosé lub zmniejszona objetos¢ krwi (hipowolemia),

- jesli wystepuje zmniejszona aktywnosé reduktazy methemoglobiny Iub nieprawidtowa budowa
hemoglobiny (co moze prowadzié do pogorszenia zdolnosci przenoszenia tlenu przez krew),

- jesli wystepuje ostry zawat migsnia sercowego,

- Jesli stwierdza sig serce ptucne (choroba serca spowodowana zwigkszonym cis$nieniem w
naczyniach ptucnych, zwanym nadci$nieniem ptucnym),

- jesli wystgpuja choroby zastawek lub inne choroby sercowo-naczyniowe,

- Jesli wystepuje sklonnosé do zawrotéw glowy lub omdlenia spowodowana obnizaniem cisnienia
krwi po przyjeciu pozycji stojacej.

Nie wolno stosowa¢ leku ISOSOR w fagodzeniu naglych (ostrych) napadow bolow stenokardialnych
(bolu i uczucia ucisku w klatce piersiowej).

Stosowanie leku ISOSOR z innymi lekami




Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére
wydawane sa bez recepty, takich jak:

- leki przeciwnadcisnieniowe,

- leki stosowane w celu rozszerzenia naczyn krwionosnych, w tym inne azotany,

- leki przeciwdepresyjne lub neuroleptyki (leki stosowane w leczeniu psychozy),

- leki stosowane w leczeniu migreny (dihydroergotamina),

- leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji: syldenafil, wardenafil lub tadalafil ze wzgledu na fakte,
ze nasilaja one obnizajace cisnienie krwi dzialanie azotanéw i moga wywota¢ prowadzacy do zgonu
spadek cisnienia krwi. Przerwa miedzy zastosowaniem powyzszych lekéw i monoazotanu izosorbidu
powinna wynosi¢ co najmniej 24 godziny.

W przypadku watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie leku ISOSOR z jedzeniem i piciem

Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez. W przypadku zazycia leku podczas positku, jego
dziatanie rozpocznie si¢ nieco péznie;j.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ spozywajac alkohol, poniewaz nasila on dziatanie leku ISOSOR i moze
spowodowac cigzkie niedocisnienie.

Cigza i karmienie piersig

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku ISOSOR w czasie cigzy i karmienia
piersia. Przed zastosowaniem leku ISOSOR nalezy poradzi¢ sig lekarza w przypadku planowania
cigzy, podczas cigzy lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Lek ISOSOR moze, szczegdlnie na poczatku leczenia, wplywaé negatywnie na zdolnosé prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn ze wzgledu na wystepowanie dziatania niepozadanego w postaci zawrotéw
gtowy. Nalezy zachowaé ostroznosé w czasie prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

3. JAK STOSOWAC ISOSOR

Lek ISOSOR nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowaé sie z lekarzem lub fa rmaceuts.

Lek ISOSOR jest przeznaczony do ciaglego stosowania. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 20 mg
dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Maksymalna dawka dobowa wynosi 80 mg. Zaleca sig, aby na
poczatku leczenia stosowaé mniejsza dawke. Najezgsciej stosowang dawka poczatkowa jest 10 mg raz
lub dwa razy na dobg. Dawka powinna by¢ dostosowana indywidualnie zgodnie z odpowiedzia
kliniczna, monitorowang przez lekarza. Tabletki powinny by¢ potykane z wystarczajaca iloécia ptynu.
Tabletki nie sa przeznaczone do stosowania podjezykowego. Tabletki moga byé przyjmowane z
positkiem lub bez. Lek ISOSOR wchtania sig szybcigj, kiedy tabletki przyjmowane sg na pusty
zoladek,

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku ISOSOR

W przypadku zazycia wigkszej liczby tabletek nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ ze swoim
lekarzem lub szpitalem. Jezeli przez przypadek zostata zazyta wigksza dawka niz zalecana przez
lekarza, moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak przyspieszona akcja serca, goraca i
zaczerwieniona skora, bol glowy, dezorientacja, wymioty i zawroty glowy.

Pominigcie zazycia leku ISOSOR

W przypadku pominigcia dawki nalezy zastosowaé ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie. Jezeli
Jednak zbliza sig czas przyjecia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowaé¢ pominigtej dawki, tylko
przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowaé dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku ISOSOR




Jesli stosowano lek ISOSOR w tabletkach przez kilka tygodni, nie nalezy nagle przerywac leczenia.
Moze to wywola¢ napad bélu dtawicowego lub zaburzenia rytmu serca,

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ISOSOR moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Szczegblnie na poczatku leczenia moga pojawi¢ sig niektdre dziatania niepozadane zwiazane z
rozszerzeniem naczyn krwionosnych. Zazwyczaj ustgpuja one podezas dalszego leczenia,

a ich nasilenie moze by¢ zmniejszone lub mozna ich uniknag¢, rozpoczynajac leczenie mniejsza dawka
i zwigkszajac ja po kilku dniach.

Bardzo czestym dziataniem niepozadanym (moze wystapi¢ u wiecej niz I na 10 pacjentéw) jest bol
glowy. W przypadku, jesli nie przemija on po kilku dniach lub jest bardzo silny, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Zgtaszano réwniez nastepujace dziatania niepozadane:

Czgsto (moga pojawic si¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10, ale u wigcej niz | pacjenta na 100);

- zawroty gltowy, ostabienie

- nudnosci, wymioty

- przyspieszona czynnos¢ serca, hipotensja (niskie cisnienie tetnicze krwi), zaczerwienienie skory

Rzadko (moga pojawié si¢ u mniej niz | pacjenta na 1 000, ale u wigcej niz | pacjenta na 10 000):

- bole brzucha, biegunka, zgaga

- wysypka alergiczna, §wiad

- niepokdj, dezorientacja, zmeczenie, omamy wzrokowe

- dyzuria (b6l lub trudnosci w oddawaniu moczu), czestomocz, impotencja

- zapas¢, zaburzenia rytmu serca, nasilenie objawéw dlawicy piersiowej (bdl i uczucie ucisku w klatce
piersiowej)

- zwigkszenie cisnienia érédczaszkowego lub ciénienia wewnatrzgatkowego

Jesli nasili sig ktdrykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ISOSOR

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac leku ISOSOR po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ISOSOR

- Substancjg czynna jest izosorbidu monoazotan. Jedna tabletka zawiera 20 mg izosorbidu
monoazotanu,.

- Pozostate skiadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia wodorofosforan dwuwodny oraz magnezu stearynian.

Jak wyglada lek ISOSOR oraz co zawiera opakowanie:

Jak wyglada ISOSOR:

Biata, okragta, wypukta tabletka z nacigciem utatwiajacym przetamanie, o srednicy 9 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na pét.




Zawartos$¢ opakowania:

301 100 tabletek w pojemniku z HDPE z zamknieciem LDPE.

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna, Finlandia

Data zatwierdzenia ulotki:

2010 -06-
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