Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Effox 10, 10 mg, tabletki
Isosorbidi mononitras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Effox 10 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effox 10
Jak stosowa¢ lek Effox 10

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Effox 10

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Effox 10 i w jakim celu sie go stosuje

Lek Effox 10 zawiera 10 mg izosorbidu monoazotanu, ktory powoduje rozszerzenie naczyn
wiencowych. Powoduje rowniez rozszerzenie naczyn zylnych i tetniczych. Dzigki temu zmniejsza si¢
obcigzenie serca, a tym samym zapotrzebowanie mig¢snia sercowego na tlen. Lek Effox 10 poprawia
takze przeptyw krwi przez migsien serca, dzigki czemu zmniejsza niedokrwienie serca.

W konsekwencji zmniejszajg si¢ dolegliwosci bolowe.

Wskazania do stosowania leku:

e  Zapobieganie napadom dtawicy piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effox 10

Kiedy nie stosowa¢ leku Effox 10
jesli u pacjenta wystepuje:
e uczulenie na azotany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

e wstrzas kardiogenny (z wyjatkiem sytuacji, w ktorych za pomocg odpowiedniego
postgpowania uzyskuje si¢ wystarczajaco wysokie cisnienie poznorozkurczowe w lewej
komorze serca);
kardiomiopatia przerostowa z zawezeniem drogi odplywu z lewej komory;
zaciskajgce zapalenie osierdzia;
tamponada serca;
ostra niewydolno$¢ krgzenia (wstrzas lub zapa$é naczyniowa);
znaczne niedocisnienie t¢tnicze (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);
cigzka hipowolemia (zmniejszenie objgto$ci krwi w naczyniach);
cigzka niedokrwistos¢.

W trakcie leczenia lekiem Effox 10 nie wolno przyjmowac lekow z grupy inhibitorow
5-fosfodiesterazy, np. syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu.



Terapii lekiem Effox 10 nie wolno przerywaé w celu przyjecia leku zawierajgcego inhibitor
S-fosfodiesterazy, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia bolu dtawicowego (patrz ,,Lek
Effox 10 a inne leki”).

W trakcie leczenia lekiem Effox 10 nie wolno stosowac¢ leku o nazwie riociguat, ktory jest
stymulatorem enzymu rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej (patrz ,,Lek Effox 10 a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac szczegodlng ostroznosc, jesli u pacjenta wystepuje:

e niskie ci$nienie napetniania komor serca, np. w §wiezym zawale mig¢$nia sercowego,

w przypadku niewydolnosci lewokomorowej. Nalezy unika¢ obniZenia ci$nienia skurczowego
ponizej 90 mm Hg;

e zwezenie lewego ujscia tetniczego i (lub) zwezenie lewego ujscia zylnego serca (zwezenie
zastawki aortalnej i (Iub) dwudzielnej);

e podwyzszone cisnienie §rodczaszkowe;

e niedoci$nienie ortostatyczne (zbyt niskie ci$nienie krwi zwigzane z szybkg zmiang pozycji na
stojgcg lub z dtugotrwalym staniem);

e choroba ptuc lub choroba niedokrwienna serca. Pod wplywem leku moze doj$¢ do
zwickszonego przeptywu krwi przez obszary ptuc do ktorych dochodzi zmniejszona ilos¢
tlenu, co prowadzi do hipoksemii (za mata zawarto$¢ tlenu we krwi tetniczej).

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

W trakcie stosowania leku Effox 10 moze wystapic tzw. zjawisko tolerancji polegajgce na ostabieniu
dziatania leku. Opisywano wystapienie krzyzowej tolerancji (ostabienie dziatania leku w przypadku
wczesniejszego stosowania innych azotanéw). W celu zapobiegnigcia zmniejszenia lub utraty
skutecznosci dziatania leku nalezy unika¢ stosowania stale duzych dawek.

Effox 10 nie nadaje si¢ do doraznego stosowania w celu przerwania napadu bolu dtawicowego.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Effox 10 u dzieci i mtodziezy.

Lek Effox 10 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie innych lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze krwi, np. lekdw rozszerzajacych
naczynia krwiono$ne (np. prazosyna), beta-adrenolitycznych (np. propranolol), antagonistéw wapnia
(np. werapamil), inhibitoréw konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl) a takze inhibitoréw
monoaminooksydazy i podobnych lekéw, neuroleptykow (np. chloropromazyna), trojpierScieniowych
lekow przeciwdepresyjnych (np. amitryptylina) i (lub) alkoholu moze nasili¢ dziatanie obnizajace
ci$nienie t¢tnicze krwi.

Inhibitory 5-fosfodiesterazy (leki stosowane w zaburzeniach erekcji), np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil moga nasili¢ dzialanie obnizajace ci$nienie krwi wywotane przez lek Effox 10. Moze to
prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan sercowo-naczyniowych. Z tego powodu chorym
leczonym lekiem Effox 10 nie wolno przyjmowac¢ inhibitorow 5-fosfodiesterazy.

Jednoczesne stosowanie dihydroergotaminy moze prowadzi¢ do zwigkszenia jej stezenia we krwi
1 tym samym spowodowac wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku zawierajacego sapropteryne
z wszystkimi lekami powodujacymi rozszerzenie naczyn krwionosnych poprzez uwalnianie tlenku



azotu, np. triazotan glicerolu (NTG), diazotan izosorbidu (ISDN), 5-izosorbidu monoazotan (5-ISMN)
1 inne.

W trakcie leczenia lekiem Effox 10 nie wolno stosowac leku o nazwie riociguat, ktory jest
stymulatorem enzymu rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej. Jednoczesne stosowanie moze
powodowac niedocisnienie krwi.

Stosowanie leku Effox 10 z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przyjecie pokarmu nie wplywa znaczaco na wchtanianie leku.

Podczas leczenia lekiem Effox 10 nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢
dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi tego leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, gdy korzys¢ dla
matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu i jedynie pod kontrolg lekarza.

Lek moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku zdecydowanej
koniecznos$ci, na wyrazne zlecenie lekarza.

Nie ma danych dotyczacych wptywu izosorbidu monoazotanu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Effox 10 moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Dziatanie to moze by¢
nasilone w polaczeniu z alkoholem.

Effox 10 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Effox 10

Ten lek nalezy zawsze stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie, zgodnie z odpowiedzig kliniczng pacjenta.
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je zwigkszaé, az do uzyskania
pozadanego dziatania leczniczego. Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke.

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke dwa razy na dobe (20 mg izosorbidu monoazotanu na dobg¢) lub

1 tabletke trzy razy na dob¢ (30 mg izosorbidu monoazotanu na dobg).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia tzw. zjawiska tolerancji (ostabienie dziatania leku), przy
dawkowaniu dwa razy na dobe¢ drugg tabletke nalezy przyja¢ osiem godzin po pierwszej tabletce,

a przy dawkowaniu trzy razy na dobe, przyjmowac kolejno po jednej tabletce w odstepach, co szes¢
godzin. Dzigki temu dziatanie leku jest zachowane przez 16 do 18 godzin w ciggu doby, a utrzymujace
si¢ przez pozostate 6 do 8 godzin mate stezenie leku w organizmie, pozwala ograniczy¢ rozwdj
zjawiska tolerancji.

Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac woda.

Lek Effox 10 nalezy zazywac regularnie, kazdego dnia o tej samej porze, ustalonej przez lekarza.
Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy przyjmowaé lek Effox 10. Nie nalezy przerywaé leczenia, poniewaz
moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia bolu dtawicowego.

W przypadku koniecznos$ci przerwania leczenia, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke leku przez okres
kilku dni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Effox 10 jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza.



Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Effox 10 u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Effox 10

Po przedawkowaniu moze wystgpi¢: nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego (ciSnienie skurczowe
ponizej 90 mm Hg), blado$¢ skory, nadmierne pocenie, pogorszenie wyczuwalnosci tetna,
przyspieszenie akcji serca, zawroty glowy zwiazane ze zmiang pozycji ciata, bole glowy, ostabienie,
zawroty gtowy, nudnosci, wymioty oraz biegunka.

Donoszono o mozliwosci wystgpienia methemoglobinemii u pacjentéw, ktorym podawano inne
organiczne azotany. Podczas metabolizmu izosorbidu monoazotanu powstaja azotyny, ktore moga
prowadzi¢ do sinicy z przyspieszeniem oddechu, niepokojem, utratg przytomnosci i zatrzymaniem
akcji serca. Nie mozna wykluczy¢, ze przedawkowanie leku Effox 10 moze powodowaé wyzej
wymienione dziatania niepozadane.

Bardzo duze dawki leku mogg spowodowac zwigkszenie ci$nienia srodczaszkowego, co moze
prowadzi¢ do wystapienia objawow médzgowych.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Effox 10 niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Postepowanie po przedawkowaniu polega na sprowokowaniu wymiotow, wykonaniu ptukania zotadka
1 podaniu wegla aktywnego - jesli od zazycia leku nie uptyneto wigcej niz godzina. Postgpowanie
lecznicze powinno by¢ ukierunkowane na utrzymanie prawidtowej warto$ci cisnienia t¢tniczego.
Pacjenta nalezy utozy¢ w pozycji lezacej na plecach z uniesionymi nogami, podawac ptyny w celu
wypeienia tozyska naczyniowego, aminy presyjne nalezy stosowa¢ w wyjatkowych sytuacjach.

W przypadku wystgpienia methemoglobinemii, lekarz zastosuje zwigzki redukujgce (witamineg C,
btekit metylenowy lub bigkit toluidynowy), w razie koniecznosci: poda tlen, zastosuje wentylacje ptuc
z uzyciem respiratora i przeprowadzi hemodializg.

W przypadku objawow zatrzymania oddechu i krgzenia, nalezy natychmiast rozpoczaé¢ resuscytacje.

Pominig¢cie zastosowania leku Effox 10
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Effox 10

W przypadku przerwania stosowania leku Effox 10, moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko napadu
dtawicy piersiowej. W przypadku koniecznosci przerwania leczenia, lekarz zaleci stopniowe
zmniejszanie dawki leku przez okres kilku dni.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto (mogg wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob): bol glowy;

Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sdb) : zawroty glowy (w tym zawroty gtowy zwigzane ze
zmiang pozycji ciata), senno$¢, przyspieszenie akcji serca, niedoci$nienie zwigzane ze zmiang pozycji
ciata, uczucie oslabienia;

Niezbyt czgsto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob): nasilenie dtawicy piersiowej, zapas$é
naczyniowa (czasem ze zwolnieniem akcji serca i utratg przytomnos$ci), nudno$ci, wymioty, skorne
odczyny alergiczne (np. wysypka), nagle zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca;

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 osdb): zgaga;

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niedocisnienie,
zhuszczajace zapalenie skory, obrzek naczynioruchowy.



Podczas stosowania azotanow organicznych opisywano znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego

z nudno$ciami, wymiotami, niepokojem, zblednigciem i nadmierng potliwoscia.

W trakcie terapii monoazotanem izosorbidu moze doj$¢ do przemijajgcego zmniejszenia ci$nienia
czasteczkowego tlenu we krwi, z powodu wzglednej redystrybucji przeptywu krwi do stabiej
wentylowanych czesci ptuc. Moze to prowadzi¢, szczegdlnie u 0séb z chorobg wiencowa, do
niedotlenienia mig$nia sercowego.

Woystapienie tych objawow niepozadanych moze oznacza¢ konieczno$¢ natychmiastowej pomocy
lekarza i leczenia szpitalnego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Effox 10

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Effox 10

- Substancjg czynng leku jest izosorbidu monoazotan. Jedna tabletka zawiera jako substancje
czynng 10 mg izosorbidu monoazotanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia
ziemniaczana, celuloza mikrokrystaliczna, glinu stearynian.

Jak wyglada lek Effox 10 i co zawiera opakowanie

Biata, okragta tabletka bez widocznych przebarwien i uszkodzen. Gérna powierzchnia ptaska, ze
Scietymi brzegami, nacigciem przez calg tabletke oraz grawerem ,,E” po jednej i,,10” po drugiej
stronie tego naci¢cia. Dolna gtadka powierzchnia lekko wypukta.

Opakowanie zawiera 30, 50 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Merus Labs Luxco II S.a.r.l.
26-28, rue Edward Steichen
L-2540

Luksemburg




Wytworca
Takeda Pharma Sp. z o.0.

ul. Ksiestwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



