Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sorbonit, 10 mg, tabletki
Isosorbidi dinitras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic sie 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 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

AN

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Sorbonit

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Sorbonit i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Sorbonit jest diazotan izosorbidu nalezgcy do grupy azotanéw organicznych -
lekéw stosowanych w chorobach serca, rozszerzajgcych naczynia krwiono$ne przez bezposrednie
dziatanie na migénie gltadkie naczyn. W wyniku rozszerzenia naczyn zmniejsza si¢ obcigzenie serca

i zapotrzebowanie mig$nia sercowego na tlen.

Lek jest stosowany w dlugotrwatym leczeniu i zapobieganiu boélom wiencowym w dlawicy piersiowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sorbonit

Kiedy nie stosowa¢ leku Sorbonit

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, inne azotany nieorganiczne lub na ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ krazenia (wstrzas lub zapa$¢ naczyniowa);

jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny (z wyjatkiem sytuacji, gdy lekarz uzna podanie
leku za mozliwe);

jesli pacjent ma znaczne niedoci$nienie tetnicze krwi (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg);
jesli pacjent ma znaczng niedokrwistosc;

jesli pacjent ma ostry zawat serca;

jesli u pacjenta wystapita tamponada serca (ostry stan w wyniku przedostania si¢ krwi lub innego
ptynu do jamy osierdzia, powodujace utrudnienie napetniania serca krwig podczas rozkurczu);
jesli u pacjenta stwierdzono chorobe serca, taka jak:

- tzw. serce plucne (przerost migsnia prawej komory serca na skutek nadcisnienia ptucnego),

- kardiomiopatia przerostowa (przerost migsnia lewej komory serca),

- zaciskajace zapalenie osierdzia,

jesli pacjent ma jaskre;

jesli pacjent jest odwodniony, ma krwotok lub zaburzenia prowadzace do zmniejszenia objetosci
krwi krazacej, takie jak biegunka, wymioty;

jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie leki z grupy inhibitorow 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil)
(patrz ,,Sorbonit a inne leki”’) stosowane w zaburzeniach wzwodu.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sorbonit nalezy omowic to z lekarzem.

Lekarz bedzie szczegolnie uwaznie nadzorowal przebieg leczenia u pacjentow:
z zawalem migénia sercowego, niewydolnoscig lewokomorowa serca i innymi stanami
przebiegajacymi z niskim ci$nieniem napelniania serca (nie nalezy dopusci¢ do zmniejszenia
ci$nienia tetniczego ponizej 90 mmHg);
ze zwezeniem zastawki dwudzielnej lub zastawki aorty;
ze sklonnoscig do omdlen zwiagzanych z gwaltowna pionizacjg ciata (tzw. niedocisnienie
ortostatyczne), np. podczas porannego wstawania z t6zka;
ze zwigkszonym cisnieniem $rodczaszkowym (np. na skutek choroby, urazu glowy lub krwotoku
W obrebie czaszki);
z zaburzeniami regulacji krazenia, ze zmniejszona objetoscia krwi krazacej, tzw. hipowolemia
(np. w trakcie stosowania lekow moczopednych);
z niedoczynnoscig tarczycy;
z hipotermia (obnizona temperaturag wewnetrzng organizmu);
niedozywionych;
z ciezkim uszkodzeniem migsnia sercowego;
z ciezka niewydolnos¢ watroby i (lub) nerek;
z rozpoznanym niedoborem enzymu o nazwie dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa - G6PD;
naduzywajacych alkoholu;

Istnieje ryzyko rozwoju tolerancji (ktora polega na konieczno$ci zwigkszania dawki leku, aby
utrzymac ten sam efekt leczniczy) lub krzyzowej tolerancji na inne azotany (zmniejszenie
skutecznosci w wyniku wczesniejszego stosowania azotandw). Dlatego nalezy $cisle stosowac sie do
zalecen lekarza: zachowac 12-18-godzinng przerwe miedzy przyjeciem kolejnych dawek leku i nie
przyjmowac wiekszej niz przepisana dawki.

Sorbonit a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Sorbonit oraz inne jednoczes$nie stosowane leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie oraz na

wystepowanie dziatan niepozadanych.

Dotyczy to zwlaszcza:

- innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne i lekdw zmniejszajgcych cisnienie tetnicze
krwi,

« lekéw moczopednych,

- neuroleptykow (lekow stosowanych w leczeniu choréb psychicznych),

« trgjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

« dihydroergotaminy (leku stosowanego gtownie w leczeniu migreny),

- niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, tj. ibuprofen, naproksen.

Podczas stosowania leku Sorbonit nie wolno przyjmowac lekéw zawierajacych inhibitory
5-fosfodiesterazy - stosowanych w zaburzeniach wzwodu (patrz wyzej ,,Kiedy nie stosowac leku
Sorbonit”). Nie nalezy tez przerywac stosowania leku Sorbonit w celu umozliwienia przyjmowania
inhibitora 5-fosfodiesterazy (takiego jak syldenafil, wardenafil, tadalafil), gdyz moze to grozi¢
wywotaniem napadu dlawicy piersiowe;.

W razie watpliwosci, czym sg wymienione leki, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Sorbonit z jedzeniem, piciem i alkoholem
W leczeniu dlugotrwatym tabletki nalezy przyjmowac pot godziny przed positkiem.

Podczas stosowania leku Sorbonit nie wolno pi¢ alkoholu, gdyz alkohol moze nasili¢ dziatanie
obnizajace cisnienie t¢tnicze krwi i moze spowodowac zapasc.

Ciaza i karmienie piersia
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Jesli kobieta jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze mogtla zajs¢ w ciaz¢ lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig jedynie wtedy, gdy lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sorbonit moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, nawet jesli
przyjmowany jest w sposob zalecony przez lekarza. Na poczatku leczenia, bezposrednio po
zwigkszeniu dawki, po zmianie z innego leku na Sorbonit, a takze w razie jednoczesnego spozywania
alkoholu moga wystapi¢ zawroty gtowy i uczucie znuzenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nie
powinien on prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Sorbonit zawiera laktoze
1 tabletka zawiera 87 mg laktozy jednowodne;j. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Sorbonit

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W zapobieganiu wystapieniu bolu wiencowego zwykle przyjmuje si¢ doustnie 1 tabletke 4 razy na
dobe.

W leczeniu dlugotrwatym zwykle przyjmuje si¢ doustnie 1 tabletke 4 do 6 razy na dobg, a w razie
potrzeby co 2 do 3 godzin.

Zwickszenie dawki i (lub) zmiana przerw miedzy kolejnymi dawkami leku moze spowodowac
ostabienie lub utrate jego dziatania.

W celu uniknigcia zjawiska tolerancji (zmniejszenia skutecznosci leku w czasie dtugotrwatego
stosowania) nalezy zachowac¢ od 12 do 18 godzin przerwy migdzy ostatniag dawka przyjeta danego
dnia i pierwszg dawka przyjeta nastgpnego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sorbonit

Jesli pacjent przyjat wieksza niz zalecana dawke leku, nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ do lekarza lub
najblizszego szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie po leku, aby lekarz lub personel szpitala mogt
sprawdzi¢, jaki lek zostat zazyty. Po przedawkowaniu mogg wystapi¢: nadmierne obnizenie ci$nienia
krwi, przyspieszenie czynnosci serca i bole glowy, uczucie ostabienia, zawroty glowy, oszotomienie,
sennos$¢, zaczerwienienie skory, nudnosci, wymioty i biegunka.

Po przyjeciu duzych dawek (ponad 20 mg na kg masy ciata) moze wystapi¢ methemoglobinemia
(zwigkszenie zawarto$ci we krwi methemoglobiny, czyli nieprawidlowej postaci hemoglobiny,
barwnika krwi), sinica, dusznos¢ i przyspieszenie oddechu.

Bardzo duze dawki moga wywota¢ zwigkszenie ci$nienia srodczaszkowego.

Pominiecie zastosowania leku Sorbonit
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Sorbonit
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob): bol glowy (zwlaszcza na poczatku
leczenia, ustepujacy zazwyczaj w trakcie dalszego stosowania leku)

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb): przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia),
zmniejszenie ci$nienia krwi podczas wstawania (niedoci$nienie ortostatyczne) z przyspieszeniem
czynnosci serca i objawami niedokrwienia mozgu, takimi jak ospatos¢, zawroty glowy i ostabienie
(zwykle na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki leku), nudnosci i wymioty, zawroty glowy,
senno$¢, uczucie ostabienia

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob): nasilenie objawow diawicy
piersiowej, zapas¢ (czasem ze zwolnieniem akcji serca, zaburzeniami rytmu serca i utratg
przytomnosci), skorne reakcje alergiczne (np. wysypka), nagle zaczerwienienie twarzy z uczuciem
goraca, udar przysadkowy (u pacjentdw z nierozpoznanym guzem przysadki)

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb): zmniejszenie ci$nienia tlenu we
krwi, co moze prowadzi¢ do niedotlenienia mi¢$nia sercowego z ryzykiem zawatu migsnia sercowego
(zwlaszcza u 0s6b z choroba niedokrwienng serca), jaskra z zamknigtym katem przesaczania, zgaga,
bardzo cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona), obrzek skory, czasami bton §luzowych, bez
swiadu, gtownie w obrebie twarzy (obrzgk naczynioruchowy).

Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych): niskie ci$nienie
tetnicze [podczas stosowania tej grupy lekow (organicznych azotanéw) obserwowano ciezkie reakcje
objawiajace si¢ nudnos$ciami, wymiotami, odczuciem niepokoju, zblednigciem i nadmierna
potliwoscia], ztuszczajace zapalenie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Sorbonit

= Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

= Leku nie nalezy stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Sorbonit

Substancja czynng leku jest izosorbidu diazotan. Jedna tabletka zawiera 10 mg izosorbidu diazotanu.
Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, talk, magnezu stearynian, krospowidon.

Jak wyglada Sorbonit i co zawiera opakowanie
Tabletki sg biate do zottych, ptaskie, z symbolem ,,S” na jednej stronie.
Opakowania zawierajg 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytworca
Lek S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:

1 A Pharma GmbH Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

{Logo 1 A Pharma}
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