CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MOLSIDOMINA WZF, 2 mg, tabletki

MOLSIDOMINA WZF, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 2 mg lub 4 mg molsydominy (Molsidominum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i sacharoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Molsidomina WZF 2 mg: tabletki niejednolitej barwy jasnopomaranczowej, okragte, obustronnie
plaskie, ze $cietymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podziat na réwne dawki.

Molsidomina WZF 4 mg: tabletki niejednolitej barwy r6zowej, okragte, obustronnie ptaskie, ze
$cietymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podziat na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie i leczenie objawow dtawicy piersiowe;j

Niewydolnos¢ wiencowa

Poprawa tolerancji wysitku u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkeg oraz godziny podawania produktu Molsidomina WZF nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w
zalezno$ci od stopnia nasilenia choroby oraz rytmu aktywnosci pacjenta.

W przypadku dlawicy piersiowej samoistnej, ostatnig nalezng dawke molsydominy najlepiej
przyjmowac przed zasnigciem.

Jezeli zachodzi koniecznos¢ zwickszenia dawki produktu, nalezy ja zwigksza¢ stopniowo, aby unikna¢
uporczywych bolow glowy, wystepujacych u niektorych pacjentow.

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

Zwykle 1 do 2 mg 3 lub 4 razy na dobe (3 do 8 mg molsydominy na dobg). W razie koniecznosci
dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg 3 lub 4 razy na dobe (12 do 16 mg molsydominy na dobe).

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby i (lub) nerek: patrz punkt 4.4.
4.3  Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na molsydoming lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1
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Wstrzas

Znacznego stopnia niedoci$nienie tetnicze

Ciagza, szczegoblnie pierwszy trymestr

Okres karmienia piersia

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie molsydominy i syldenafilu (patrz punkt 4.4)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Molsydomina nie powoduje zwykle znaczniejszych spadkéw cisnienia tgtniczego, jednak u pacjentow
z niedoci$nieniem i pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza ze zmniejszong objetoscia ptynow
krazacych i (lub) leczonych innymi lekami rozszerzajacymi naczynia krwionosne, konieczne jest
zachowanie ostroznosci.

U pacjentow z niewydolnos$cia watroby wskazane jest rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki i
stopniowe zwigkszanie, az do uzyskania zamierzonego efektu terapeutycznego. Dotyczy to zwlaszcza
0s0b z niewydolno$cig watroby stosujacych leki rozszerzajace naczynia krwionosne, u ktdrych zaleca
si¢ rozpoczynanie leczenia molsydoming od matej dawki, tj. 1 mg 2 razy na dobe.

Zasadniczo, u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie zaleca si¢ modyfikacji dawkowania
molsydominy poniewaz 90 do 95% metabolitow molsydominy jest wydalane przez nerki, mozna
rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zwiekszenie przerw pomiedzy kolejnymi dawkami, biorgc pod
uwagg indywidualng reakcje pacjenta na produkt.

Jednoczesne stosowanie molsydominy i syldenafilu jest przeciwwskazane, poniewaz istnieje ryzyko
wystgpienia znacznego i naglego spadku cisnienia t¢tniczego z omdleniem i zapascia.

Nie nalezy przepisywac syldenafilu pacjentowi, ktory stosuje molsydoming. Przed zaleceniem
stosowania molsydominy, lekarz powinien pouczy¢ pacjenta, aby nie przyjmowac jednoczesnie
syldenafilu i molsydominy oraz nie stosowa¢ molsydominy przez minimum 24 godziny po
zastosowaniu syldenafilu.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lappa lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy, produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Molsydomina nasila dziatanie lekow rozszerzajacych naczynia krwiono$ne.

Wykazano, ze po jednoczesnym zastosowaniu molsydominy i iloprostu moze doj$¢ do znacznego
zahamowania agregacji ptytek krwi. Poniewaz znaczenie kliniczne tej interakcji nie zostato w petni
poznane, u pacjentow ktorzy stosujg terapi¢ z uzyciem iloprostu i molsydominy nalezy wykonywacé
badania oceniajace obraz krwi oraz agregacje plytek krwi.

Podczas stosowania molsydominy przyjmowanie syldenafilu jest przeciwwskazane, poniewaz moze
wystapi¢ grozne w skutkach, cigzkie, nieodwracalne niedocisnienie tgtnicze. Przyczyna interakcji
wynika z mechanizmu dzialania syldenafilu i molsydominy. Syldenafil hamuje fosfodiesteraze typu
5 (PDES), ktora jest odpowiedzialna za metaboliczny rozpad cyklicznego guanylomonofosforanu
(cGMP). Molsydomina natomiast ulega przemianom, ktorych efektem jest aktywacja cGMP i
rozszerzenie naczyn krwionosnych. Zwigkszenie stezenia cGMP, wynikajace ze skojarzonego
zastosowania syldenafilu i molsydominy moze spowodowaé gwaltowne obniZenie ci$nienia
tetniczego.

Alkohol nasila dziatanie molsydominy.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby molsydomina dziatata teratogennie. Nie
przeprowadzono jednak odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ludzi. Stosowanie
molsydominy u kobiet w cigzy, szczegblnie w pierwszym trymestrze, jest przeciwwskazane.

Karmienie piersig
Stosowanie molsydominy przez kobiety karmigce piersig jest przeciwwskazane.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie wptywa ujemnie na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego

- bole gtowy (wystepujace na poczatku leczenia i zwykle przemijajace w trakcie jego trwania),
zawroty glowy.

Zaburzenia naczyniowe
- obnizenie ci$nienia tetniczego, hipotonia ortostatyczna.

Zaburzenia zotadka i jelit
- nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
- zaczerwienienie twarzy, wysypki skorne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawem przedawkowania sg silne bole gtowy, hipotonia oraz tachykardia.

Jesli od zazycia wielokrotno$ci zwykltej dawki jednorazowej nie uptyneta wiecej niz jedna godzina,
mozna rozwazy¢ mozliwos¢ ptukania zotadka.

Poza tym nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. W lekkich przypadkach wystarczajace moze by¢
utozZenie pacjenta z uniesionymi konczynami dolnymi. W przypadku nasilenia objawow konieczne
moze by¢ np. dozylne podanie ptynéw (np. podanie dozylne wlewem kroplowym roztworu soli
fizjologicznej) w celu wypehienia tozyska naczyniowego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca.
Kod ATC: C01DX12

Molsydomina jest pochodng sydnoniminy. Aktywnym metabolitem molsydominy jest linsydomina
(SIN 1A) - zwiazek zmniejszajacy napigcie migsni gtadkich naczyn oraz dziatajacy antyagregacyjnie.
Rozkurcz migéni gltadkich powoduje m.in. zwigkszenie pojemnosci zyt pozawlosniczkowych, przez co
zwigksza si¢ pojemnos¢ tozyska zylnego i zmniejsza powrdt zylny, co prowadzi do zmniejszenia
ci$nienia napetniania obu komor. To z kolei zmniejsza prace serca i poprawia warunki
hemodynamiczne w krazeniu wiencowym. Rozszerzenie naczyn t¢tniczych powoduje zmniejszenie
oporu obwodowego, prowadzace do bezposredniego zmniejszenia pracy serca i ci§nienia
wewnatrzkomorowego ze spadkiem zapotrzebowania tlenowego serca. Znosi ponadto skurcz tgtnic
wiencowych i rozszerza duze gatezie tych tetnic. Dziatanie antyagregacyjne molsydominy ma
znaczenie kliniczne w leczeniu choroby niedokrwiennej serca.

W odréznieniu od azotanéw, molsydomina nie powoduje tachyfilaksji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Molsydomina po podaniu doustnym wchiania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 90%. Poczatek
dziatania ujawnia si¢ po okoto 20 minutach od podania, natomiast czas dziatania po podaniu
pojedynczej dawki wynosi 4 do 6 godzin. Maksymalne st¢zenie we krwi osiaga po okoto 30 do 60
minutach.

Biodostgpnos¢ wynosi okoto 65% a wiazanie z biatkami osocza 11%. Molsydomina jest
metabolizowana w watrobie na drodze enzymatycznej do aktywnego metabolitu - sydnoniminy
1 (SIN-1), ktéra nastepnie jest przeksztatcana na drodze nieenzymatycznej do N-nitrozo-N-
morfolinoamino-acetonitrylu (SIN 1A) - linsydominy.

Nie wiadomo, czy molsydomina lub jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego.

Molsydomina wydala si¢ przede wszystkim z moczem (90 - 95%, w tym okoto 2% w postaci
niezmienionej) i z katem (3-4%). Catkowity klirens wynosi 40 - 80 l/godz, a SIN - 1 wynosi

170 I/godz. Okres pottrwania molsydominy wynosi 1,6 godz, a w przypadku cigzkiej niewydolnosci
watroby ulega wydtuzeniu, np. w marskosci watroby wynosi okoto 13,1 godz. Okres poéttrwania
metabolitu - linsydominy wynosi 1 do 2 godz i podobnie jak w przypadku molsydominy, ulega
wydtuzeniu w ciezkiej niewydolnosci watroby (do okoto 7,5 godz). Lek nie kumuluje sie¢ w
organizmie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przeprowadzone badania toksycznosci ostrej molsydominy po zastosowaniu dootrzewnowo i
dozotadkowo dawek 1 mg/kg me., 10 mg/kg me., 100 mg/kg mc. wykazaty, ze toksycznos¢ ostra u
myszy i szczuréw jest prawie identyczna. LDsy 0odpowiednio wynosi 1020 mg/kg mc. i 1040 mg/kg
mc., a po podaniu dozotgdkowo u myszy jest o okoto 30% wieksza (LDso = 1350 mg/kg mc.).

U szczurow po podaniu do zotagdka LDsg jest wigksze od 1500 mg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Molsidomina WZF, 2 mg, tabletki:

Laktoza jednowodna
Sacharoza
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Skrobia ziemniaczana

Zbkcien pomaranczowa, lak (E 110)
Powidon K-25

Magnezu stearynian

Molsidomina WZF 4 mg, tabletki:
Laktoza jednowodna

Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Czerwien koszenilowa, lak (E 124)
Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku
30 szt. (1 blister po 30 szt.)

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Molsidomina WZF 2 mq, tabletki
Pozwolenie nr R/1118

Molsidomina WZF 4 mq, tabletki
Pozwolenie nr R/1119

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Molsidomina WZF 2 mg, tabletki
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.08.1989 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

Molsidomina WZF 4 mg, tabletki
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.04.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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