Ulotka dotaczana do opakowania: informacja dla pacjenta

Angedil, 10 mg, tabletki
Nicorandilum

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku., poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieitmliwosci.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

- Lek mae zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jali wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie mnitiwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, nayepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Angedil i w jakim celuesjo stosuje
2. Informacje wane przed przyciem leku Angedil
3. Jak przyjmowalek Angedil

4. Mozliwe dziatania niepzadane

5. Jak przechowywsdek Angedil

6. Zawarté¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Angedil i w jakim celu s go stosuje

Lek Angedil zawiera substarcgwara nikorandylem. Substancja ta ngledo grupy lekow zwanych
»-aktywatorami kanatéw potasowych”. Jej dziatanidgga na rozkurczaniu naazkrwionosnych i
zwiekszaniu przeptywu krwi i dostawy tlenu do serca.

Lek Angedil jest stosowany
- dozapobiegania bolom w klatce piersiowefdtawicy piersiowe))
- doprzewlektego leczenia bélow w klatce piersiowdptabilnej dtawicy piersiowej)

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Angedil

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Angedil

- jesli pacjent mauczuleniena nikorandyl lub ktérykolwiek z pozostatych skkikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma zaburzenie serca, polegajna tymgze serce jest uszkodzone i nie jest w stanie
przepompowéaodpowiedniej iléci krwi do organizmu (wstes kardiogenny),

- jesli pacjent maniewydolnosé sercai lewa czs¢ serca nie jest w stanie skutecznie pompowawi
(niewydolna¢ lewokomorowa z niskim énieniem napetniania),

- jesli pacjent maniskie cisnienie tetnicze,

- jednoczénie zlekami na impotencje (patrz rownie ,Inne leki i Angedil”).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Angedil nadg zwréci sie do lekarza lub farmaceuty:
- jesli pacjent mawrzody zotadka lub jelit,

- jesli pacjent maowrzodzenia skory,

- jesli pacjent maowrzodzenia w jamie ustnej,

- jesli pacjent wie od swojego lekarzae mamata objetosé wewmtrznaczyniows lub niskie
skurczowe c§nienie tetnicze,

- jesli u pacjenta dojdzie do nagtego nagromadzehiau w ptucach (ostry obrzk ptuc),

- jesli pacjent niedawno przebgtak serca(ostry zawat mgsnia sercowego).



Inne leki i Angedil
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Nie wolno przyjmowa leku Angedil i naley poinformowd lekarza, jéli pacjent przyjmuje leki na
impotencg, takie jak sildenafil, tadalafil lub wardenafihtiibitory fosfodiesterazy 5). Lekita s
stosowane rowniew postpujacej chorobie naczykrwionosnych w ptucach (nadéiienie ptucne).
Jednoczesne stosowanie tych lekéw z lekiem Angedik prowadzi do grznego obnienia
cisnienia ttniczego krwi.

Jeli pacjent przyjmuje ktorekolwiek z #&j wymienionych lekow, musi powiedZi® tym lekarzowi:
- leki, ktore rozszerzajnaczynia krwionéne (leki wazodylatacyjne),

- leki stosowane w leczeniu wysokiegérienia ttniczego,

- leki stosowane w leczeniu depresiji (trojpeeniowe leki przeciwdepresyjne).

Jeili pacjent przyjmuje ktor§ z tych lekow razem z lekiem Angedilspienie krwi mae sk zbyt
obnizy¢.

Jeili pacjent stosuje lek Angedil razem z pewnymi lekatosowanymi w leczeniu zapalenia
(kortykosteroidami) mze dogé¢ do perforacjizotadka lub jelit.

Angedil z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie stosowania leku Angediie nalezy pi¢ alkoholu, poniewa maoze to prowadz do
obnizenia cénienia ttniczego.

Ciaza, karmienie piersi i ptodnosé

W ciazy i w okresie karmienia pietsiub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w aiy, lub gdy
planuje cazg, przed zastosowaniem tego leku pglporadzé sic lekarza lub farmaceuty.

Nie nalery stosowa nikorandylu w czasie giy, o ile lekarz nie zdecydujee jest to bezwzgtinie
konieczne.

W czasie stosowania leku Angedil nie rgl&armi piersa, poniewa nie wiadomo, czy nikorandyl
jest wydzielany do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewa lek Angedil obnta cinienie ttnicze krwi, mog wystepowa zawroty gtowy lub uczucie
pustki w gtowie. Jdi takie objawy wysipia, nie naley prowadzé pojazdow ani obstugiwazadnych
maszyn i urzdzen.

3. Jak przyjmowa¢ lek Angedil

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposbb podawania

Lek nalery przyjmowa doustnie. Tabletki nahy potykat w catasci i popijac odpowiedna iloscia
wody (np. szklankwody). Lek mana przyjmowa z positkiem lub niezafamie od positkuNie
nalezy kruszyé¢ ani rozgryzaé tabletek.

Dawkowanie

Nalezy przyjmowa jedrs do dwdch tabletekano i wieczorem(co odpowiada dobowej dawce 20 do
40 mg nikorandylu). W razie potrzeby lekarzamawicksz\y¢ te dawle do 3 tabletek 2 razy na dgb
(co odpowiada dobowej dawce 60 mg nikorandylu).

U pacjentéw ze skionsoia do bolow glowy lekarz mie zacaé leczenie od mniejszej dawki czyli
poét tabletki 2 razy na del(co odpowiada dobowej dawce 10 mg nikorandylu).



Stosowanie u dzieci i miodzigy
Nie zaleca s stosowania leku Angedil u dzieci i mtodzyew wieku ponkej 18 lat z uwagi na
niewystarczajce dane na temat skuteczoia bezpieczastwa.

Pacjenci w podesziym wieku
Pacjenci w podesziym wieku powinni stoséwejmniejsz skutecza dawke. Lekarz zdecyduje, ile
tabletek leku Angedil na debma przyjmowa pacjent.

W razie poczuciaze lek dziata zbyt stabo lub zbyt silnide nalezy samodzielnie zmienié dawki,
ale porozmawiéz lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Angedil

W razie przygcia wigkszej nz zalecana dawki leku lub w razie polkaia tabletek przez dziecko,
nalezy natychmiast skontaktowai¢ z lekarzem lub zgtoéisig do szpitalnego oddziatu ratunkowego.
Nalezy zabr& ze soly opakowanie leku, tak aby lekarz wiedziat, jaki kelstat przygty. Moga

wystapi¢ nastpujace objawy: dnienie ttnicze mae sk obnizy¢, mogy pojawic sie zawroty glowy

lub ostabienie, serce me b szybciej nk normalnie lub mogwystapi¢ trudnaci w oddychaniu lub
swiszczcy oddech.

Pominigcie przyjecia leku Angedil

W razie pomingcia dawki naley przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie o lekdliJe
jednak zblka sk pora przygcia kolejnej dawki, naley pominkieta dawke opusci¢. Nie nalezy
stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pomigtej tabletki.

Przerwanie przyjecia leku Angedil

Lek Angedil naley przyjmowa, dopoki lekarz nie poleci przerévéeczenia. Nie nalg przerywa
stosowania leku Angedil po uzyskaniu poprawy,zgoy przerwaniu leczenia choroba st
nasili¢ lub powroce.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aplewrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysapia.

Do oceny cestasci wyskpowania objawow niepadanych wykorzystano nagtujace okralenia:

bardzo cgsto: wystpuja czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
czesto: wys¢puja u 1 do 10 na 100 pacjentow
niezbyt czsto: wystpuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow
rzadko: wystpuja u 1 do 10 na 10000 pacjentow
bardzo rzadko: wyspuja rzadziej nk u 1 na 10000 pacjentéw

a) Jali wystapia nizej wymienione objawy niepdadane, nalgy natychmiast przerwaé
przyjmowanie leku Angedil i zgtost sie do lekarza lub od razu ud& si¢ do szpitala:

Bardzo rzadko

- Zazbtcenie skory lub oczu (ktére m® byt objawem zaburzewatroby)

- Czerwona guzowata wysypka, oktzpowiek, twarzy, warg, jamy ustnej lubzyka, swdzenie,
trudnaici w oddychaniu lub potykaniu. Me to by reakcja alergiczna (obgk naczynioruchowy).

b) Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Angedil i zgtosé sie do lekarza, j&li wystapia
owrzodzenia. Wrzody te leczy i jedynie przez zaprzestanie przyjmowania leku Anged
poniewaz nie reaguja na inne leczenie:



Rzadko
- Krew w stolcu lub wymiotach (na skutek wrzod@atadka lub jelit), owrzodzenia odbytu lub
krwawienie z odbytu

Bardzo rzadko

- Owrzodzenia skéry (miwe na ekach, nogach lub stopach), owrzodzenia drég rodnych
przewodow nosowych i okolicy stomii (u oséb, ktdr&ja sztuczny odbyt, czyli kolostomilub
ileostomk)

c) Jeali wystapia ktorekolwiek z nizej wymienionych objawow niepaadanych, naley
natychmiast powiedzi€ o nich lekarzowi:

Czesto
- Przyspieszone lub szybkie bicie serca (kotataerea)

d) Jesli wystapia ktorekolwiek z nizej wymienionych objawow niepdadanych nalezy jak
najszybciej powiedzi€ o nich lekarzowi:

Bardzo czsto
- Bdle gtowy. Wystpuja one czsciej po whczeniu leku Angedil po raz pierwszy.

Czesto

- Zawroty gtowy

- Przyspieszone bicie serca
- Zaczerwienienie skéry

- Nudngaci lub wymioty

- Ostabienie

Niezbyt czsto
- Obnizenie cénienia ttniczego krwi (zawroty gtowy, uczucie pustki w ghay

Rzadko

- Wysypki skorne

- Swiad

- Béle mksni

e) Inne objawy niepaadane:

Bardzo rzadko
- B4l brzucha

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocit sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywd lek Angedil

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na etykiecie, pudetku i blistrze
po: Termin wanosci (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni dZiggpodanego miestca.

Nie przechowywaw temperaturze powrgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Angedil

- Substang czynry jest nikorandyl. Kada tabletka zawiera 10 mg nikorandylu.
- Pozostate sktadniki to: karboksymetyloskrobiasea (typ A), mannitol, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Angedil i co zawiera opakowanie

Angedil 10 mg s to biale lub biatawe, okgte, ptaskie tabletki z rowkiem dziglym po jednej
stronie.

Dostpne w opakowaniach blistrowych po 20, 30 lub 60etiz.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Wytworca

Bluepharma IndUstria Farmacéutica, S.A.
Cimo de Fala — S. Martinho do Bispo,
3045-016 Coimbra

Portugalia

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi ut 118-120
1165 Budapeszt

Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Butgaria Angedil 10 mg Taietku
Czechy Dingril 10 mg

Litwa Agedil 10 mg tables

totwa Angedil 10 mg tablets

Polska Angedil

Rumunia Angedil 10 mg comprimate
Stowacja Dingril 10 mg

Wegry Angedil 10 mg tabletta
Wielka Brytania Nicorandil Helm 10 mg tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



