Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PENTAERYTHRITOL COMPOSITUM
20 mg + 0,5 mg, tabletki
Pentaerythrityli tetranitras + Glyceroli trinitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg 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 Pentaerythritol compositum i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Pentaerythritol compositum
Jak przyjmowa¢ lek Pentaerythritol compositum

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pentaerythritol compositum

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

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

Lek Pentaerythritol compositum wykazuje dziatanie rozszerzajace naczynia wienicowe.
Stosowany jest zapobiegawczo i leczniczo w chorobie niedokrwiennej serca oraz w zaostrzeniu
choroby niedokrwiennej serca.

2.  Informacje wazne przed przyjeciem leku Pentaerythritol compositum

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Pentaerythritol compositum

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystapito niedoci$nienie, w tym zwiazane z hipowolemia (zmniejszenie objgtosci
krwi krazacej),

- jesli pacjent przebyt zawat serca (szczegdlnie prawej komory) i ma niskie cisnienie skurczowe i (lub)
tachykardig (przyspieszona czynnosc serca),

- jesli pacjent ma kardiomiopatie przerostowa ze zwezaniem drogi odptywu z lewej komory,

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki dwudzielnej lub zwezenie zastawki aorty,

- jesli pacjent ma zaciskajace zapalenie osierdzia,

- jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie Srodczaszkowe w tym udar krwotoczny i uraz czaszki,

- jesli pacjent ma Krwotok mozgowy,

- jesli pacjent ma znaczng niedokrwistosc,

- jesli pacjent ma jaskre z waskim katem przesaczania,

- jesli pacjent ma zastoinowa chorobe zyt lub chorobe zakrzepowa,

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory fosfodiesterazy typu 5. (np. sildenafil) — stosowane w przypadku
zaburzen erekcji.



Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Pentaerythritol compositum nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢:

- u 0s6b z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby,

- u 0s6b z niskim ci$nieniem krwi w przebiegu r6znych chorob,
- w nadczynnosci i niedoczynnosci tarczycy.

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

Stosowanie leku Pentaerythritol compositum u pacjentéw w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Dzieci
Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u dzieci.

Pentaerythritol compositum a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Dotyczy to zwlaszcza
nastgpujacych lekow, ktorych jednoczesne stosowanie moze powodowac niepozadane obnizenie
ci$nienia tgtniczego z objawami niedoci$nienia:

- inne leki rozszerzajace naczynia krwionosne,

- leki beta-adrenolityczne,

- antagonisci wapnia,

- antagonisci angiotensyny I,

- leki moczopedne,

- inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE),

- neuroleptyki, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,

- inne leki obnizajace cisnienie krwi.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu nastepujacych lekow:
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (mogg ostabia¢ dziatanie azotanéw),
- dihydroergotamina (mozliwos$¢ zwigkszenia ci$nienia tetniczego).

Podczas stosowania leku Pentaerythritol compositum (a takze innych azotanéw) obowigzuje
bezwzgledny zakaz przyjmowania inhibitoréw fosfodiesterazy typu 5. (np. sildenafil, tadalafil,
wardenafil), stosowanych w zaburzeniach erekcji, ze wzgledu na ryzyko wystapienia cigzkich,
zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych.

Pentaerythritol compositum z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek nalezy przyjmowacé co najmniej pot godziny przed positkiem lub jedng godzing po positku.

Alkohol nasila dziatanie azotandw obnizajgce ci$nienie tetnicze.

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

Cigza
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na przenikanie azotanéw do mleka kobiet karmigcych piersia, przed zastosowaniem leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.




Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Pentaerythritol compositum wywiera umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Na poczatku leczenia mozliwe jest wystgpowanie bolu gtowy i niedoci$nienia ortostatycznego
(niedocisnienie w pozycji stojacej), a u 0sob szczegodlnie wrazliwych mozliwe jest omdlenie. W
przypadku wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

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

Pentaerythritol compositum zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Pentaerythritol compositum

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Dawkowanie
Dorosli
Zalecana dawka to 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe.

Zaleca si¢ podawanie mniejszej dawki poczatkowej (1 tabletka 3 razy na dobg), jesli lek podawany
jest po raz pierwszy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia niedocisnienia (obnizenie Ci$nienia
ponizej warto$ci prawidtowych).

Pacjenci z niewydolno$cia nerek i (lub) watroby
U os6b z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby lekarz moze zaleci¢ mniejsze dawki w zaleznosci od
stopnia niewydolnosci nerek i (lub) watroby, a nastepnie pod kontrolg zwieksza¢ dawke.

Sposdéb podawania
Podanie doustne. Dla przyspieszenia dziatania leku, tabletke mozna rozgryz¢, a nastepnie potknac.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku co najmniej pot godziny przed positkiem lub jedng godzing po positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pentaerythritol compositum
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza. W
zatruciu tym lekiem stosuje si¢ leczenie objawowe.

Objawy przedawkowania leku to: zaczerwienienie twarzy, niedocisnienie, niepokoj, przyspieszenie
czynnosci serca, bole glowy, uczucie tetnienia w glowie, zawroty, oslabienie, zwigkszona potliwos¢,
nudnos$ci, wymioty, skorne odczyny alergiczne, methemoglobinemia (obecnos¢ nieprawidlowej
hemoglobiny we krwi).

Pominiecie przyjecia leku Pentaerythritol compositum
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Pentaerythritol compositum
Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku (poza wystgpujaca niekiedy nadwrazliwoscia). W razie
koniecznosci przerwania leczenia, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawek leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza.

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

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- bardzo czgsto (wystepuja u co najmniej 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja u co najmniej 1 osoby na 100, ale u mniej niz 1 osoby na 10),

- niezbyt czesto (wystepuja u co najmniej 1 osoby na 1000, ale u mniej niz 1 osoby na 100),
- rzadko (wystepuja u co najmniej 1 osoby na 10000, ale u mniej niz 1 osoby na 1000),

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000),

- nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czesto:
bol glowy (zwykle tagodny i ustepujacy po kilku dniach przyjmowania leku).

Niezbyt czesto:
zaczerwienienie skory okolicy twarzy, uczucie goraca (wynikajace z rozszerzenia naczyn, niekiedy
powodujace koniecznos$¢ odstawienia leku).

Rzadko:

silny bl glowy (powodujacy Koniecznos¢ odstawienia leku), przemijajace ostabienie, zawroty glowy,
zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: nudnosci, wymioty, bol
brzucha (zwykle tagodny i przemijajacy).

Bardzo rzadko:

ciezkie niedocisnienie tetnicze, omdlenie, odruchowa bradykardia, zwigkszenie ci$nienia
srodczaszkowego, wysypka, tradzik rozowaty, erytrodermia, zaczerwienienie, zapalenie skory,
zhuszczanie naskorka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 niepozgdane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac lek Pentaerythritol compositum

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pentaerythritol compositum

- Substancjami czynnymi leku sa: pentaerytrytylu tetraazotan 20 mg i glicerolu triazotan 0,5 mg.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia ziemniaczana, laktoza jednowodna, talk,
karboksymetyloskrobia sodowa typ A, magnezu stearynian, zelatyna.

Jak wyglada lek Pentaerythritol compositum i co zawiera opakowanie

Lek Pentaerythritol compositum jest dostgpny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragta,
obustronnie lekko wypukta.

Opakowanie leku zawiera 20 tabletek w szklanej fiolce zamykanej korkiem polietylenowym, w
tekturowym pudetku z ulotka informacyjna dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,, GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 710 62 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.10.2022



