Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MOLSIDOMINA WZF, 2 mg, tabletki
MOLSIDOMINA WZF, 4 mg, tabletki

Molsidominum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle 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,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Molsidomina WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Molsidomina WZF
Jak stosowac lek Molsidomina WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Molsidomina WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Molsydomina rozszerza naczynia tetnicze i znosi skurcz tetnic wiencowych. Zmniejsza
zapotrzebowanie serca na tlen oraz obcigzenie serca, co daje lepsza tolerancje wysitku oraz zmniejsza
czestos¢ wystepowania bolow wiencowych.

Wskazania do stosowania leku Molsidomina WZF:

- zapobieganie i leczenie objawow dlawicy piersiowe;;

- niewydolno$¢ wiencowa;

- poprawa tolerancji wysitku u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Molsidomina WZF

Kiedy nie stosowaé leku Molsidomina WZF:

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

- jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ krazenia (wstrzas, ostra faz¢ zawatu migénia sercowego
z niskim ci$nieniem wypetniania komory, niewydolno$¢ lewokomorowg zwigzang z niskim
ci$nieniem wypelniania);

- jesli pacjent ma cigzkie niedoci$nienie tetnicze;

- jesli pacjentka jest w cigzy, szczegélnie pierwsze trzy miesigce;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane
w zaburzeniach erekcji);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie tak zwane stymulatory rozpuszczalnej cyklazy guanylowe;j
(leki dziatajace na rozszerzenie t¢tnic ptucnych - naczyn krwiono$nych taczacych serce z ptucami,



ulatwiajacych sercu pompowanie krwi do ptuc), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko znacznego
obnizenia ci$nienia krwi.

Lek Molsidomina WZF nie jest odpowiedni do leczenia ostrego napadu dlawicy piersiowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Molsidomina WZF nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta,
lub pielegniarka, jesli ponizsze ostrzezenia dotycza pacjenta.

- Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca
(pacjenci z tak zwana kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odplywu, zaciskajagcym
zapaleniem osierdzia lub tamponadg serca, z ostrym zawatem mig¢$nia sercowego i dysfunkcja
lewej komory, ze zwezeniem zastawki aorty i (lub) zastawki mitralne;j).

- W przypadku zawatu mig¢$nia sercowego lek Molsidomina WZF nalezy podawa¢ wylacznie pod
$cistym nadzorem lekarza i Scistym monitorowaniem krazenia krwi.

- U pacjentéw z niskim ci$nieniem t¢tniczym oraz pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza
stosujacych inne leki rozszerzajace naczynia krwionosne lub odwodnionych (np. po
zastosowaniu lekow moczopednych) moze wystapic¢ nagle obnizenie cisnienia krwi.

W przypadku podwyzszonego ryzyka reakcji zwigzanej z obnizeniem cis$nienia krwi tzw.
reakcji hipotensyjnej, lekarz bedzie uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta i moze zmienié¢
dawkowanie leku.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i lekow stosowanych w zaburzeniach erekcji (syldenafil,
tadalafil, wardenafil) jest przeciwwskazane, poniewaz moze wystapi¢ znaczne, nagte
1 niebezpieczne zmniejszenie ci$nienia krwi z omdleniem i zapascia - patrz powyzej punkt
,Kiedy nie stosowaé leku Molsidomina WZF.” Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjent
planuje przyjmowac leki na zaburzenia erekcji.

Przed zaleceniem stosowania molsydominy, lekarz pouczy pacjenta, aby nie przyjmowac
jednoczesnie lekdw na zaburzenia erekcji i molsydominy, nie stosowa¢ molsydominy przez
minimum 24 godziny po zastosowaniu syldenafilu lub wardenafilu oraz co najmniej 48 godzin
po zastosowaniu tadalafilu.

- U pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku
w zaleznosci od stanu pacjenta. U 0sob z niewydolnoscig watroby lekarz moze zalecic¢
rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki i stopniowe zwigkszanie, az do uzyskania
zamierzonego efektu terapeutycznego. Dotyczy to zwlaszcza 0s6b z niewydolno$cig watroby
stosujacych leki rozszerzajgce naczynia krwionosne.

Lek Molsidomina WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Molsydomina moze nasila¢ dziatanie lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne (np. tak
zwanych azotanow, beta-adrenolitykow, antagonistow wapnia), co moze spowodowac nadmierne
obnizenie cisnienia krwi.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i iloprostu moze silnie hamowac agregacje (zlepianie si¢)
plytek krwi.

- W czasie stosowania molsydominy przeciwwskazane jest przyjmowanie lekow stosowanych
w zaburzeniach erekcji (syldenafil, tadalafil, wardenafil)), poniewaz moze wystapi¢ nagte,
nadmierne i niebezpieczne obniZenie ci$nienia t¢tniczego - patrz powyzej punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Molsidomina WZF”.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent planuje przyjmowac leki na zaburzenia erekcji —
patrz powyzej punkt ,,Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci.”

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i alkaloidow sporyszu (lekow stosowanych w leczeniu
migreny, zaburzeniach krazenia krwi, chorobach zylnych) nie jest zalecane, poniewaz oddziatujac
na siebie znoszg swoje dzialania lecznicze.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej jest
przeciwwskazane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia niedoci$nienia tetniczego - patrz
powyzej punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Molsidomina WZF.”



Molsidomina WZF z jedzeniem, piciem i z alkoholem

Tabletki mozna przyjmowac przed positkami, w czasie positkow lub po positkach.

Tabletki nalezy popija¢ wystarczajaca iloscig ptynu (okoto pot szklanki).

Alkohol nasila dziatanie molsidominy. Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas przyjmowania leku
Molsidomina WZF.

Cigza, karmienie piersig, wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie molsydominy u kobiet w cigzy, szczegbdlnie w pierwszym trymestrze, jest
przeciwwskazane.

Molsydomina przenika do mleka kobiecego.
Stosowanie molsydominy u kobiet karmigcych piersig jest przeciwwskazane.

Brak danych dotyczacych wptywu molsydominy na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty negatywnego wpltywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty gtowy) moga uposledza¢ zdolno$¢ pacjenta do
koncentracji i reagowania oraz moga stwarza¢ ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te sa
szczegolnie wazne (np. obstugiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdéw). Pacjent moze wykonywacé
te czynnosci wylacznie za wyrazng zgoda lekarza. Nalezy poradzic si¢ lekarza przed zastosowaniem
tego leku.

Molsidomina WZF 2 mg tabletki zawiera sacharoze, laktoze jednowodna i Zélcien
pomaranczowa, lak (E 110), sod

Molsidomina WZF 4 mg tabletki zawiera sacharoze, laktoze jednowodna i czerwien
koszenilowa, lak (E 124), s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Molsidomina WZF 2 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Molsidomina WZF 4 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Molsidomina WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke oraz godziny podawania leku indywidualnie, w zalezno$ci od stopnia nasilenia
choroby oraz rytmu aktywnosci pacjenta.

Lek mozna przyjmowac przed positkami, w czasie positkow lub po positkach.

Zwykle 1 do 2 mg 3 lub 4 razy na dobeg (3 do 8 mg molsydominy na dobg).
W razie konieczno$ci dawke mozna zwickszy¢ do 4 mg 3 lub 4 razy na dobe (12 do 16 mg
molsydominy na dobg).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Molsidomina WZF
Objawami po przedawkowaniu, w zaleznosci od jego stopnia, sg niskie ci$nienie krwi
(niedoci$nienie), spowolnienie akcji serca, ostabienie, zawroty gtowy, senno$¢, zapasé i wstrzas.



Postepowanie: nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku,
lekarz moze rozwazy¢ mozliwos¢ ptukania zotagdka. W razie konieczno$ci zastosuje leczenie
objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Molsidomina WZF
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Molsidomina WZF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac stosowanie tego leku i zasiegna¢ natychmiastowej porady lekarskiej lub zglosi¢
sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, jesli wystapia reakcje alergiczne, w tym
pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, ktére moga powodowa¢é trudnosci

w oddychaniu lub polykaniu (patrz informacje ponizej).

Zaobserwowane dziatania niepozadane zdefiniowano w nastgpujacy sposob:

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 0sdb):

- bole glowy. Wystepuja zwlaszcza na poczatku leczenia i zwykle ustepuja podczas dalszego
leczenia. Dostosowanie dawkowania przez lekarza do stanu pacjenta moze zmniejszy¢ lub
wyeliminowac¢ to dziatanie niepozadane.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b):

- reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, skurcz oskrzeli);

- zawroty glowy;

- znaczne obnizenie ci$nienia krwi. Molsydomina zwykle obniza spoczynkowe ci$nienie krwi.
U 1 do 10% pacjentow wystepuje niepozadane obnizenie ci§nienia krwi (np. zawroty glowy), co
moze wymagac zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia - zdecyduje o tym lekarz. Rzadko
moze wystapi¢ znaczgce obnizenie ci$nienia z objawami takimi jak zapa$¢ krazeniowa
1 wstrzas;

- nudnosci;

- alergiczne reakcje skorne.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0sdb):
- wstrzgs anafilaktyczny (reakcja nadwrazliwosci o ostrym przebiegu, ktdrej towarzyszy
obnizenie cis$nienia krwi, obrz¢k tkanek, dusznosé).

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

- mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos¢);

- zaczerwienienie twarzy, wysypka skorna;

- obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza podczas zmiany pozycji ciata na pionowa.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

1 Produktéw Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301



Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Molsidomina WZF

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Molsidomina WZF 2 mg tabletki

- Substancjg czynng leku jest molsydomina. Kazda tabletka zawiera 2 mg molsydominy.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna; sacharoza; skrobia ziemniaczana; zotcien
pomaranczowa, lak (E 110); powidon K-25; magnezu stearynian.

Co zawiera lek Molsidomina WZF 4 mg tabletki

- Substancjg czynng leku jest molsydomina. Kazda tabletka zawiera 4 mg molsydominy.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna; sacharoza; skrobia ziemniaczana, czerwien
koszenilowa, lak (E 124); powidon K-25; magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Molsidomina WZF i co zawiera opakowanie
Molsidomina WZF 2 mg: tabletki niejednolitej barwy jasnopomaranczowej, okragte, obustronnie
ptaskie, ze $cietymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podziat na réwne dawki.

Molsidomina WZF 4 mg: tabletki niejednolitej barwy rézowej, okragle, obustronnie ptaskie, ze
$cigtymi krawedziami 1 rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podziat na rowne dawki.

Lek Molsidomina WZF jest dostgpny w blistrach Aluminium/PVC po 30 tabletek, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Deba

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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