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Ulotka: informacje dla pacjenta
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG® 20 mg
tabletki
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG® 40 mg

- tabletki
LEK ROWNOWAZNY

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Zachowac ulotke. Moze zajs¢ potrzeba ponownego jej przeczytania.

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
Jak stosowa¢ lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG

Zawartos¢ opakowania 1 inne informacje
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1. Co to jest lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG i w jakim celu si¢ go stosuje
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG zawiera substancj¢ czynng monoazotan izosorbidu,
nalezacy do grupy lekow zwanych ,,azotanami organicznymi”. ,,Azotany organiczne” to leki
rozszerzajace naczynia krwionosne stosowane w chorobach serca, rozluzniajgce naczynia
krwionos$ne, ulatwiajace przeptyw krwi do serca.

Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG wskazany jest:

- w leczeniu podtrzymujgcym chordb serca charakteryzujacych sie niedroznoscig tetnic
wiencowych, naczyn krwionosnych doprowadzajacych krew do serca (choroba wiericowa);

- w profilaktyce napadow dlawicy piersiowej (choroba serca objawiajgca si¢ bolem w klatce
piersiowej);

- w leczeniu po zawale serca (zawale migsnia sercowego) oraz w leczeniu podtrzymujacym
schorzen, w ktérych serce nie jest w stanie pompowaé odpowiedniej ilosci krwi (przewlekla
niewydolno$¢ miesnia sercowego), takze w skojarzeniu z lekami zwigkszajacymi site skurczu
serca (kardiotoniki) i lekami stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (diuretyki).
Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU nie jest wskazany w przypadku nagtych napadéow boélu
w klatce piersiowe]j (napadéw dtawicy piersiowe;).




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
Kiedy nie stosowa¢ leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG

-"jesli pacjent ma uczulenie na monoazotan izosorbidu, na azotany organiczne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zawat serca;

- jesli u pacjenta wystepuja powazne zaburzenia krazenia (ostra niewydolnos$é quzenlowa
wstrzas, zapas¢ krazeniowa);

- jesli u pacjenta serce nagle nie jest w stanie pompowaé odpowiedniej ilosci krwi (wstrzgs
kardiogenny), chyba ze zostanie utrzymane wystarczajace ci$nienie krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cinienie krwi (ciezkie niedocisnienie tetnicze);

- jesli u pacjenta wystepuje pogrubienie $ciany migsnia sercowego z utrudnieniem
prawidtowego przeptywu krwi (kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu);

- jesli u pacjenta ilo$¢ krwi kragzacej jest mniejsza niz normalnie (cigzka hipowolemia);

- jesli u pacjenta wystepuje zapalenie osierdzia, blony serca (zaciskajgce zapalenie osierdzia);
- jesli u pacjenta nagromadzit si¢ ptyn w osierdziu (tamponada serca);

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie krwi w naczyniach krwionosnych ptuc
(pierwotne nadci$nienie ptucne);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (np. sildenafil, tadalafil,
vardenafil) (patrz punkt ,,Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG a inne leki”);

- jesli pacjent przyjmuje riociguat, lek stosowany w leczeniu nadci$nienia plucnego (patrz
punkt ,,Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG a inne-leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed zastosowaniem leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W szczegolnosci nalezy poinformowac lekarza:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba charakteryzujaca si¢ wysokim ci$nieniem wewngtrz oka
(jaskra);

- jeSli u pacjenta wystepuje znaczne zmniejszenie liczby czerwonych krwinek
(niedokrwistos¢);

- jesli u pacjenta tarczyca wytwarza duze ilosci hormonéw (nadczynnos¢ tarczycy);

- jesli pacjent doznat urazu glowy;

- jesli u pacjenta wystepuje krwawienie w moézgu (krwotok srodmoézgowy);

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie aorty (stenoza aortalna) lub czynnos¢ zastawki serca jest
ostabiona (stenoza mitralna);

- jedli u pacjenta nastepuje spadek cisnienia krwi po naglej zmianie pozycji z siedzgcej na
stojaca (hipotonia ortostatyczna);

- jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie w mézgu (nadci$nienie srodczaszkowe);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie choroby nerek (niewydolnos¢ nerek);

- jedli u pacjenta wystepuja zmiany w naczyniach krwionosnych doprowadzajgcych krew do
serca (choroba wieficowa), poniewaz moze to spowodowaé niedobér tlenu w sercu
(niedotlenienie migsnia sercowego);

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (blokery kanatu
wapniowego), poniewaz moze to nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi przez ten lek
(niedocisnienie);

- jesli u pacjenta wystepuje bdl glowy, poniewaz lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
moze powodowaé w poczqtkowych okresach leczenia bdl glowy, ktory u oséb wrazliwych
moze by¢ powazny. Lekarz przepisze mniejsze dawki leku, aby unikna¢ jego pojawienia sig;

- jesli u paCJenta wystqpujq zaburzenia krgzenia krwi (n1ed0krw1en1e) uszkodzenie .sérca -

(uszkodzenie mig$nia sercowego) lub zaburzenia jego czynnosc1 (zaawansowana ze?k/ilnowa* JER

niewydolno$¢ serca), poniewaz moga one ulec pogorszeniu w trakcie stosowdnia'leku
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MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG;

- jesli pacjent zauwazy niebieskie zabarwienie skory lub bton $luzowych (sinica), gdy nie
wystepuje choroba pluc (pneumopatia). W takich przypadkach konieczne jest
przeprowadzenie specjalistycznej analizy (kontrola poziomu methemoglobiny), zwlaszcza
podczas leczenia duzymi dawkami (patrz ,,Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG”).

Nalezy unika¢ zwiekszania dawek oraz stosowania tego leku w duzych dawkach i podczas
dlugotrwalego leczenia, poniewaz z czasem moze nastgpi¢ zmniejszenie lub utrata jego
skutecznosci (tolerancja).

Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio. W szczegélnosci nalezy poinformowaé lekarza, jesli pacjent
przyjmuje nastepujgce leki, poniewaz moga nasila¢ dziatanie hipotensyjne (obnizajgce
ci$nienie krwi) leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG:

- leki obnizajace cisnienie krwi (np. beta-blokery, leki rozszerzajace naczynia krwionosne,
diuretyki, blokery kanatu wapniowego, inhibitory ACE);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych i (lub) depresji (neuroleptyki lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

- leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (np. sildenafil, vardenafil i tadalafil).
Jednoczesne stosowanie leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG z tymi lekami moze
zagrazaé zyciu;

- riociguat, lek stosowany w leczeniu nadcisnienia ptucnego.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, gdy pacjent przyjmuje:

- dihydroergotamine, lek stosowany w leczeniu bolow glowy;

- noradrenaline, lek stosowany w leczeniu niskiego ci$nienia krwi;

- acetylocholing, lek stosowany podczas niektorych operacji;

- histamine, lek stosowany w celach diagnostycznych (testy alergiczne).

Stosowanie leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jednoczesne spozycie alkoholu moze zaburzy¢ zdolno$¢ reakcji i oslabi¢ refleks, dlatego
nalezy unikaé¢ jednoczesnego spozywania alkoholu (patrz punkt ,,Prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn”).

Cigza i karmienie piersig

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. ‘

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, lek nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku
rzeczywistej potrzeby i pod bezposrednim nadzorem lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obshugiwania maszyn. Efekt ten moze by¢ wzmocniony przez spozycie alkoholu.

Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG zawiera laktoz¢
Jezeli stwierdzono wczedniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku. =




FCF (E110).

3. Jak stosowaé lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
Lek nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie jakichkolwiek
watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscig ptynu.
O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecane jest nastgpujace dawkowanie:

Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 20 mg tabletki
1 tabletka 3 razy na dobe. Dawke mozna zwiekszy¢ do 2 tabletek 3 razy na dobeg.

Lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 40 mg tabletki

1 tabletka 2-3 razy na dobe.

W przypadku wystgpienia bolow glowy lub niskiego cisnienia krwi lekarz zaleci
przyjmowanie na poczatku leczenia najmniejszych dawek leku (p6t tabletki leku
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG rano i wieczorem).

Tabletk¢ mozna dzieli¢ na réwne czgsci.

Aby podzieli¢ tabletke, nalezy ja potozy¢ na twardej powierzchni nacigciem skierowanym do
géry. Nacisngé lekko tabletke kciukiem, tabletka rozpadnie si¢ na dwie réwne czgsci (patrz
rysunek).

[Rysunek]

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej dawki leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU
EG moga wystapi¢ nastepujace objawy:

- zmniejszenie ci$nienia krwi (warto$¢ nizsza e/lub rowna 90 mmHg);

- blados¢ skory;

- nadmierne pocenie sig¢;

- stabo wyczuwalne tetno;

- zwiekszenie czestosci akeji serca (tachykardia);

- zawroty glowy, w tym zawroty glowy pojawiajace si¢ podczas przyjmowania pozycji
pionowej;

- bdl glowy;

- ostabienie (astenia);

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- wymioty;

- biegunka;

- sennosgé;

- uderzenia goraca,

- zwiekszone stezenie substancji zwanej methemoglobing we krwi 1 niebieskawe zabarwienie
skory i blon $luzowych (sinica), ktoremu towarzyszy zwigkszona czesto$é oddechow, lek,
utrata przytomnosci i blokada pracy serca.

W przypadku potkniecia/przyjecia nadmiernej dawki leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU
EG nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie zazycia leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG




Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku, nalezy zwrdci¢ sig¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Przestrzeganie zalecen zawartych w tej ulotce zmniejsza ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Bardzo czesto wystepujace dzialania nlepozqdane (mogg wystapi¢ u wie¢cej niz 1 osoby
na 10)

- b6l glowy. Jezeli wystgpi taki objaw, nalezy poinformowac¢ lekarza, ktéry moze rozpocza¢
leczenie od mniejszych dawek, stopniowo je zwigkszajac. Bl glowy na ogét ustgpuje w
trakcie kontynuacji leczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na
10)

- nudnosci.

Na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki mogg wystgpic:

- zawroty glowy (w tym zawroty glowy zwiazane z postawa, ktore nasilajg si¢ w zaleznosci
od pozycji);

- sennos¢;

- zwickszona czesto$¢ akeji serca (tachykardia odruchowa);

- zmniejszenie ci$nienia krwi po naglej zmianie pozycji z siedzacej na stojgcg (hipotonia
ortostatyczna);

- ostabienie (astenia),

ktére na og6t ustepuja w trakcie kontynuacji leczenia.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1
osoby na 100)

- nasilenie bélu w klatce piersiowej (dlawica piersiowa);

- powazne obnizenie cis$nienia krwi (zapa$¢ krazeniowa), ktéremu czasami towarzyszy wolne,
nieregularne bicie serca (bradyarytmia) i omdlenia;

- wymioty;

- biegunka;

- alergia skorna (np. alergiczne zapalenie skory);

- zaczerwienienie.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wig¢cej niz 1
osoby na 10.000)

- pieczenie w klatce piersiowej (zgaga);

- b6l migsni (mialgia).

Czesto$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie);

- zapalenie skory z tuszczeniem sig skory (ztuszczajace zapalenie skory);

- obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowa¢ trudnosci w
oddychaniu lub polykaniu (obrzgk naczynioruchowy);

- zmniejszenie lub utrata dziatania leczniczego tego leku lub innych azotanéw organicznych
(rozwdj tolerancji). i

Podczas leczenia monoazotanem izosorbidu moze wystapi¢ przejsciowe zm;rﬁejszénle\\
poziomu tlenu we krwi na skutek zaburzen krazenia krwi, co moze powodowaé¢ fél;o’élt:my z
, "y j




sercem (niedotlenienie miesnia sercowego). Ponadto, moga wystgpi¢ nudnosci, wymioty,
pobudzenie, blado$¢ i nadmierne pocenie sie na skutek znacznego spadku ci$nienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Ponadto
dziatania niepozadane mozna zglaszaé¢ bezposrednio przez krajowy system zglaszania na
adres: http://www.agenziafarmaco.gov.it/content/comesegnalare-una-sospetta-reazione-
avversa. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigce]
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu pod
hastem ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek6w nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapytaé farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 20 mg tabletki

- Substancja czynng jest monoazotan izosorbidu. Kazda tabletka zawiera 20 mg monoazotanu
izosorbidu.

- Pozostate skladniki to laktoza, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia
kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, stearynian glinu.

Co zawiera lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 40 mg tabletki
- Substancjg czynng jest monoazotan izosorbidu. Kazda tabletka zawiera 40 mg monoazotanu

izosorbidu.
- Pozostate skladniki to laktoza, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, skrobia

kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, stearynian glinu, zo6lcien pomaraficzowa FCF
(E110).

Jak wyglada lek MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG i co zawiera opakowanie
MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 20 mg tabletki
Opakowanie zawiera 50 tabletek do stosowania doustnego

MONOAZOTAN IZOSORBIDU EG 40 mg tabletki
Opakowanie zawiera 30 tabletek do stosowania doustnego -

Podmiot odpowiedzialny
EG S.p.A.
Via Pavia, 6 — 20136 Mediolan, Wtochy

Wytworca

MIPHARM S.p.A.

Via B. Quaranta, 12 — 20141 Mediolan, Wlochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30 grudnia 2021 r.
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9260547 2205 IT

£6dz, dnia 02.04.2024 r.

Ja nizej podpisana, Anna Frymus, tlumacz przysiegly jezyka wloskiego wpisana na Liste
Ttumaczy Przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/27/13 poswiadczam
zgodnos$¢ niniejszego tumaczenia z kopiq dokumentu w jezyku wioskim.
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