Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Effox long 50,
50 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Isosorbidi mononitras

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 ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 long 50 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effox long 50
Jak stosowac lek Effox long 50

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Effox long 50

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Effox long 50 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Effox long 50 zawiera 50 mg izosorbidu monoazotanu, ktory powoduje rozszerzenie naczyn
wiencowych serca. Powoduje rowniez rozszerzenie naczyn zylnych i tetniczych. Dzigki temu
zmniejsza si¢ obcigzenie serca, a tym samym zapotrzebowanie mig¢snia sercowego na tlen. Lek
Effox long 50 poprawia takze przeptyw krwi przez migsien sercowy, dzieki czemu zmniejsza
niedokrwienie serca. W konsekwencji zmniejszajg si¢ dolegliwosci bolowe w klatce piersiowe;.

Effox long 50 jest stosowany w zapobieganiu napadom dtawicy piersiowej (bole w klatce piersiowe;j
powstajace w momencie ograniczonego doplywu krwi do mig$nia sercowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Effox long 50

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Effox long 50
- jesli u pacjenta wystepuje:

e uczulenie na substancj¢ czynna, na inne azotany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e wstrzas kardiogenny (z wyjatkiem sytuacji, w ktorych za pomocg odpowiedniego
postegpowania uzyskuje si¢ wystarczajagco wysokie cisnienie poznorozkurczowe w lewej
komorze serca);

e pogrubiony migsien sercowy z zawezeniem drogi odptywu z lewej komory (kardiomiopatia

przerostowa zawezajaca);

zaciskajgce zapalenie osierdzia;

gromadzenie si¢ ptynu pomigdzy sercem a btong otaczajaca serce (tamponada serca);
ostra niewydolnosc¢ krazenia (wstrzas lub zapa$¢ naczyn krwiono$nych);

znaczne niedoci$nienie t¢tnicze (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mm Hg);

znaczaco zmniejszona objetos¢ krwi w naczyniach (cigzka hipowolemia);



e zmniegjszenie st¢zenia hemoglobiny, hematokrytu i zmniejszona liczba czerwonych krwinek
(cigzka niedokrwisto$¢);
- jesli pacjent przyjmuje lek zawierajacy riocyguat, ktory jest stosowany w leczeniu tetniczego
nadci$nienia plucnego.
- jesli pacjent przyjmuje leki z grupy inhibitorow fosfodiesterazy typu 5, np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil.

W trakcie leczenia lekiem Effox long 50 nie wolno przyjmowac¢ lekoéw z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5, np. syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu. Leczenia lekiem Effox long 50 nie
wolno przerywaé w celu przyjecia leku zawierajacego inhibitor fosfodiesterazy typu 5 np. syldenafil,
tadalafil, wardenafil, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia bolu w klatce piersiowej (patrz
,Lek Effox long 50 a inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Effox long 50 nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta,
nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c, jesli u pacjenta wystepuje:

e niskie ci$nienie napetniania komor serca, np. w $wiezym zawale mig¢$nia sercowego lub w
przypadku zaburzonej czynno$ci lewej komory serca (niewydolnos¢ lewej komory). Nalezy
unika¢ obnizenia ci$nienia skurczowego ponizej 90 mm Hg;

e zwezenie zastawek serca (zastawki aortalnej i (lub) zastawki dwudzielnej);

e podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe;

e niedoci$nienie ortostatyczne (za niskie ci$nienie krwi zwigzane z szybka zmiang pozycji na
stojaca lub z dlugotrwalym staniem);

e choroba pluc, nadci$nienie ptucne lub choroba niedokrwienna serca. Pod wptywem tego leku
moze doj$¢ do zwiekszonego przeptywu krwi przez obszary ptuc, do ktorych dochodzi
zmniejszona ilos¢ tlenu (hipoksemia);

e nietolerancja laktozy, poniewaz ten lek zawiera laktoze (patrz punkt ,,Effox long 50 zawiera
laktozg™).

Wykazano, ze azotany organiczne przestaja dziatac lub stajg si¢ mniej skuteczne, jesli przyjmowane sa
przez dtuzszy czas w duzych dawkach. W celu uniknigcia takiej sytuacji nalezy uwaznie przestrzegac
zalecen dotyczacych ich dawkowania.

Leku Effox long 50 nie nalezy stosowa¢ w celu przerwania trwajacego bolu w klatce piersiowej
(napadu dlawicy piersiowej), z powodu braku dostatecznie szybkiego dzialania.

Nierozpuszczalne pozostatosci tego leku moga zosta¢ wydalone z katem w postaci nienaruszone;j.

U pacjentéw z opdznionym pasazem zotagdkowo-jelitowym moze wystapi¢ zmniejszenie uwalniania
substancji czynnej z tego leku.

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

Lek Effox long 50 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, takich jak:

e leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze krwi, takie jak: leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne (np.
prazosyna), beta-adrenolityki (np. propranolol), antagonisci wapnia (np. werapamil),
inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl), inhibitory monoaminooksydazy i
podobne leki;

e neuroleptyki (np. chloropromazyna) stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych;



e trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina) stosowane w leczeniu depres;ji;

e dihydroergotamina (stosowana w leczeniu migreny), ktorej stosowanie z tym lekiem moze
prowadzi¢ do zwickszenia jej stezenia we krwi i nasilenia jej dzialania;

e sapropteryna stosowana w leczeniu fenyloketonurii.

Nie nalezy przyjmowac tego leku z inhibitorami fosfodiesterazy typu 5, takimi jak syldenafil, tadalafil,
wardenafil, stosowanymi w leczeniu zaburzen erekcji. Stosowanie Effox Long 50 rownocze$nie z tymi
lekami moze spowodowac spadek ci$nienia krwi do niebezpiecznie niskiego poziomu. Nie nalezy
przerywac przyjmowania tego leku w celu przyjmowania inhibitorow fosfodiesterazy typu 5,
poniewaz zwigkszy to niebezpieczenstwo wystapienia bolu w klatce piersiowe;.

Podczas stosowania leku Effox long 50 nie wolno przyjmowac lekow zawierajacych riocyguat, ktory
jest stosowany w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego.

Stosowanie leku Effox long 50 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Effox long 50 nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on
nasila¢ dziatanie tego leku obnizajace ci$nienie krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy 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 piersig jedynie w przypadku zdecydowanej
konieczno$ci, na wyrazne zlecenie lekarza. Istnieja dane wskazujace, ze azotany przenikaja do mleka
kobiet karmiagcych piersia i moga powodowa¢ zmiany w czerwonych krwinkach
(methemoglobinemia) u dzieci. Stopien wydzielania azotandw do mleka kobiet karmigcych piersig nie
zostal oszacowany.

Nie ma danych dotyczacych wptywu leku Effox long 50 na ptodnos¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Effox long 50 moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Dziatanie to
moze by¢ nasilone w potaczeniu z alkoholem.

Effox long 50 zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Effox long 50

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

Lekarz okresli dawke leku dla kazdego pacjenta indywidualnie, zgodnie z odpowiedzig kliniczng
pacjenta.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek, a nastgpnie stopniowo je zwigkszac, az do uzyskania
pozadanego dziatania leczniczego. Nalezy stosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke.

Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke raz na dobe (50 mg izosorbidu monoazotanu na dobg).



W przypadku zwigkszonego zapotrzebowania na azotany dawke mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek raz na
dobe (100 mg izosorbidu monoazotanu na dobg).

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, bez rozgryzania, popijajac woda.
Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Lek Effox long 50 nalezy zazywac¢ regularnie, kazdego dnia o tej samej porze, ustalonej przez lekarza.
Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy przyjmowac lek Effox long 50. Nie nalezy nagle przerywac leczenia,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia bolu dtawicowego.

W przypadku koniecznosci przerwania leczenia, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku
przez okres kilku dni.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie tego leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sie 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 long 50 u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Effox long 50

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Effox long 50, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Przedawkowanie moze spowodowac: nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego (cisnienie skurczowe
ponizej 90 mm Hg), blado$¢ skory, nadmierne pocenie, niskie tetno, przyspieszenie akcji serca,
zawroty glowy zwigzane ze zmiang pozycji ciala, bole gtowy, ostabienie, zawroty gtowy, nudnosci,
wymioty oraz biegunke.

Przyjmowanie zbyt duzej dawki tego leku moze powodowa¢ methemoglobinemig, prowadzaca do
niebieskawego przebarwienia skory, ktoremu moze towarzyszy¢ przyspieszony oddech, niepokoj,
utrata przytomnosci i zatrzymanie akcji serca. Jest to mozliwa reakcja na Effox long 50 i podobne leki,
ze wzgledu na sposdb ich przemiany, gdy sa wchtaniane do organizmu.

Bardzo duze dawki leku mogg spowodowa¢ zwigkszenie ci$nienia §rodczaszkowego, co moze
prowadzi¢ do wystapienia objawow mozgowych.

Jesli przedawkowanie tego leku zostanie wykryte wczesnie, lekarz moze wywotac u pacjenta wymioty
i (lub) wykona¢ ptukanie zotadka i poda¢ wegiel aktywny - jesli od zazycia leku nie uptyneto wigcej
czasu niz godzina. W przypadku pdzniejszego wykrycia przedawkowania, leczenie polega na
utrzymywaniu cis$nienia krwi za pomoca ptynow dozylnych i zastosowaniu specjalistycznego leczenia
wstrzasu (na oddziale intensywnej opieki medycznej), jesli jest to konieczne. W cigzkich przypadkach
konieczna moze by¢ wentylacja mechaniczna wspomagajaca oddychanie lub dializa wspomagajaca
czynnos$¢ nerek.

Pominig¢cie zastosowania leku Effox long 50
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Effox long 50

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



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 powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapié u co najmniej 1 na 10 oséb):
e bol glowy

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
e zawroty glowy (w tym zawroty glowy zwigzane ze zmiang pozycji ciala)
sennos¢
przyspieszenie akcji serca
obnizenie ci$nienia krwi zwiazane ze zmiang pozycji ciata
uczucie ostabienia

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

nasilenie bélu w klatce piersiowe;j

zapa$¢ naczyniowa (czasem ze zwolnieniem akcji serca i utratg przytomnosci)
nudnosci

wymioty

skorne odczyny alergiczne (np. wysypka)

nagte zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
e 7zgaga

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e niskie ci$nienie krwi
e zhluszczajace zapalenie skory
e obrzgk naczynioruchowy — obrzgk skory i blon §luzowych mogacy powodowac trudnosci
w oddychaniu i przetykaniu

Podczas stosowania azotanow organicznych opisywano znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego
z nudno$ciami, wymiotami, niepokojem, bladoscig skory i nadmierng potliwoscia.

W trakcie stosowania tego leku moze doj$¢ do przemijajacego zmniejszenia cisnienia tlenu we krwi i
zmniejszenia tym samym przeptywu krwi do serca, ktore nie otrzymuje wystarczajacej ilosci tlenu.
Moze to prowadzi¢, szczegblnie u 0sdb z chorobg wiencowa, do niedotlenienia mig$nia sercowego.

Woystapienie niektorych z tych objawow niepozadanych moze oznacza¢ koniecznos$¢ natychmiastowe;j
pomocy lekarza i leczenia szpitalnego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Effox long 50
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Effox long 50

- Substancja czynna leku jest izosorbidu monoazotan. Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 50 mg izosorbidu monoazotanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, poliwinylopirolidon, glicerolu distearynian,
hypromeloza, wapnia wodorofosforan dwuwodny.

Jak wyglada lek Effox long 50 i co zawiera opakowanie

Effox long 50 jest w postaci bialych, okragtych tabletek bez widocznych przebarwien i uszkodzen.
Gorna powierzchnia jest ptaska, ze §cigtymi brzegami, nacigciem przez catg tabletke oraz grawerem
»EL” po jednej i,,50” po drugiej stronie tego nacigcia. Dolna gladka powierzchnia jest lekko wypukta.
Rowek dzielacy nie stuzy do podziatu tabletki o przedtuzonym dziataniu na potowy.

Opakowanie zawiera 30, 60 lub 100 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Merus Labs Luxco II S.a.r.l.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luksemburg

Wytwoérca
Astrea Fontaine

Rue des Prés Potets
21121 Fontaine Les Dijon
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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