Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gutron, 2,5 mg, tabletki
Midodrini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Gutron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Gutron
Jak przyjmowac lek Gutron

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gutron

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Gutron i w jakim celu si¢ go stosuje

Gutron podnosi niskie ci$nienie krwi przez obkurczenie drobnych zyt i tetnic oraz przeciwdziata
gromadzeniu si¢ wickszej ilosci krwi w konczynach dolnych. Niskie ci$nienie krwi oraz gromadzenie
si¢ krwi w konczynach dolnych moze by¢ przyczyna zawrotow glowy i niedokrwienia mozgu.

Wskazany do stosowania w leczeniu ci¢zkiego niedoci$nienia ortostatycznego (Spadek cisnienia krwi
podczas wstawania, prowadzacy do zawrotéw gtowy lub do omdlenia) spowodowanego zaburzeniami
czynnosci autonomicznego uktadu nerwowego, gdy nie ma mozliwosci leczenia przyczynowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Gutron

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Gutron:

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek midodryny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuja:

o ciezkie organiczne schorzenia serca i uktadu krwiono$nego, nadcis$nienie tetnicze,
zaburzenia rytmu serca;

o ciezkie choroby naczyniowe zarostowe lub spastyczne (np. niedroznos¢ i skurcz naczyn
moézgowych);

o ostre zapalenie nerek, ciezka niewydolnos¢ nerek, powigkszenie gruczotu krokowego

wraz z dtugotrwatym zaleganiem moczu, mechaniczne uposledzenie oddawnia moczu,
zatrzymanie moczu;
o cukrzycowa retinopatia proliferacyjna (zaburzenia siatkowki oka w przebiegu cukrzycy);
o guz chromochtonny nadnerczy (phaeochromocytoma);
o nadczynnos¢ tarczycy;
o jaskra z waskim katem przesaczania,
w czasie cigzy lub karmienia piersig.


http://pl.wikipedia.org/wiki/%C5%BBy%C5%82a
http://pl.wikipedia.org/wiki/T%C4%99tnica

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Gutron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Gutron:

- jesli pacjent cierpi na inne choroby [szczegodlnie powigkszenie prawej komory serca wskutek
choroby ptuc, nadcisnienie $rodgatkowe (zwigkszenie cisnienia wewnatrz oka), zaburzenia
czynno$ci watroby i nerek];

- w przypadku alergii;

- przy réwnoczesnym przyjmowaniu innych lekéw, szczegolnie sSrodkdw zawierajacych
substancje obkurczajace naczynia (patrz punkt ,,Lek Gutron a inne leki”);

- W czasie cigzy i karmienia piersig.

O wszystkich wymienionych powyzej sytuacjach nalezy poinformowac¢ lekarza. Lekarz moze zaleci¢
dodatkowe badania w celu uniknigcia dziatan niepozadanych.

W trakcie leczenia nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie tetnicze w pozycji lezacej, siedzacej oraz
stojace;.
Na poczatku leczenia lekarz oceni ryzyko wystapienia nadci$nienia w pozycji lezacej lub siedzace;j.

Nalezy zwroci¢ uwage na objawy wskazujace na wystgpienie nadci$nienia (kotatanie serca, bol glowy,
zawroty glowy, zaburzenia widzenia) lub spowolnionej pracy serca (np. wolne t¢tno, nasilone zawroty
glowy, utrata swiadomosci). W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé leczenie 1 skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Kontynuowanie leczenia midodryna jest zalecane tylko wowczas, gdy terapia poczatkowa okazata si¢
skuteczna.
W przypadku wystapienia duzych zmian/wahan ci$nienia krwi stosowanie leku nalezy przerwac.

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

Roéwnoczesne stosowanie leku Gutron z niektorymi lekami np. perfenazyna (lek przeciwpsychotyczny,
stosowany réwniez w zaburzeniach lgkowych), amiodaronem (lek stosowany w zaburzeniach rytmu
serca), metoklopramidem (lek przeciw nudno$ciom i wymiotom) moze prowadzi¢ do nasilonego ich
dziatania.

Moga wystapic¢ interakcje z sympatykomimetykami (sktadnikami np. kropli do oczu lub nosa —
fenylefryna, oksymetazolina, pseudoefedryna) i innymi §rodkami zawierajacymi substancje
obkurczajace naczynia krwionosne (np. rezerpina, guanetydyna, leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwalergiczne, hormony tarczycy), innymi lekami stosowanymi w schorzeniach serca i chorobach
uktadu krwionosnego (leki blokujace receptory alfa-adrenergiczne — np. fentolamina, prazosyna,
dihydroergotamina; leki blokujace receptory beta-adrenergiczne — np. propranolol, metoprolol,
atenolol, tymolol), digoksyna, inhibitorami MAO, lekami zawierajacymi atropine, produktami
zawierajacymi kortyzon (tabletki, iniekcje).

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Gutron w okresie cigzy i1 karmienia piersia.

Jesli podczas leczenia pacjentka zajdzie w cigze, powinna natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Uwaga: ten lek moze mie¢ wpltyw na szybko$¢ reakcji i zdolnos¢ obstugiwania pojazdow.




Nie przeprowadzono badan nad wplywem midodryny na szybko$¢ reakcji i zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow. Podczas kierowania pojazdem lub obstugiwania maszyn nalezy pamietac o tym, ze
niekiedy moze wystgpi¢ niepokdj, pobudliwos¢ i rozdraznienie.

3. Jak przyjmowac lek Gutron

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat):
Poczatkowo 1 do 2 razy po po6t tabletki na dobe. Przy braku dostatecznego dziatania dawkg mozna
zwigkszy¢ do 2-3 razy po 1 tabletce na dobg.

Dawkowanie u pacjentow z niedoci$nieniem w trakcie terapii preparatami psychotropowymi: 2 razy
po 1 tabletce na dobe. Przy braku dostatecznego dziatania dawke mozna zwigkszy¢ do 2-3 razy po
2 tabletki na dobe.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 30 mg.

Gutron nalezy przyjmowa¢ w ciggu dnia, kiedy pacjent znajduje si¢ w pozycji stojacej i wykonuje
codzienne zajecia.

Lek nalezy przyjmowac w odstepach czasu wynoszacych minimum od 3 do 4 godzin.

Pierwsza dawke nalezy przyjac krotko po porannym wstaniu, druga w porze obiadowe;j i ewentualnie
trzecig p6znym popotudniem.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko nadmiernego wzrostu nadci$nienia tetniczego w pozycji lezacej, nie
nalezy przyjmowac leku Gutron po kolacji lub p6zniej niz na 4 godziny przed potozeniem si¢ do
1ozka.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Brak dostepnych danych.

Pacjenci w podesztym wieku:
Brak dostgpnych danych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek:

Brak dostgpnych danych.

Nie nalezy stosowa¢ leku Gutron u pacjentéw z ostrym zapaleniem nerek i (lub) cigzka
niewydolno$cig nerek (patrz punkt ,,Kiedy nie przyjmowac leku Gutron™).

O dtugosci trwania leczenia decyduje lekarz.
Tabletki nalezy przyjmowac doustnie popijajac plynem. Gutron moze by¢ przyjmowany z positkiem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Gutron

W przypadku przedawkowania moga w nasilonym stopniu wystapi¢ dzialania niepozadane
wymienione w punkcie 4, a szczegdlnie: nadci$nienie t¢tnicze, gesia skorka, dreszcze, spowolniona
akcja serca i zatrzymanie moczu. Nalezy natychmiast poinformowac o tych przypadkach lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Gutron
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Gutron moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
. gesia skorka;
J bolesne oddawanie moczu.

Czesto (czeSciej niz u 1 do 10 na 100 pacjentow):

. nadci$nienie tetnicze w pozycji lezacej (przy dawkach powyzej 30 mg na dobe);
$wiad, dreszcze, uderzenia gorgca, wysypka;

nudnosci, zgaga, zapalenie blony $luzowej jamy ustnej;

zaburzenia czucia (mrowienie);

zatrzymanie moczu.

Niezbyt czesto (czesciej niz u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

. zaburzenia snu, bezsennosg¢;

o spowolniona akcja serca (bradykardia), kotatanie serca;
o nagte parcie na mocz;

o bol gtowy, niepokdj, pobudliwo$é, rozdraznienie.

Rzadko (czesciej niz u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
o przyspieszona akcja serca (tachykardia), zaburzenia rytmu serca;
o zaburzenia czynnosci watroby, zwigekszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. lek, stan splatania;
o bol brzucha, wymioty, biegunka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane,
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Gutron
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gutron

- Substancja czynng leku jest chlorowodorek midodryny.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana.

Jak wyglada lek Gutron i co zawiera opakowanie
Gutron ma posta¢ biatych, okragltych tabletek z wytloczonymi literami ,,GU” nad i oznaczeniem dawki
»2,5” pod linia podziatu.

Opakowanie zawiera 20 tabletek w dwoch blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium.

Podmiot odpowiedzialny
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

Takeda GmbH

Miejsce wytwarzania Oranienburg
Lehnitzstrasse 70-98

16515 Oranienburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



