ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Isosorbidi mononitras Accord, 20 mg, tabletki
Isosorbidi mononitras Accord, 40 mg, tabletki
(Isosorbidi mononitras)

Nalezy zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- 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 nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Isosorbidi mononitras Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Isosorbidi mononitras Accord
Jak stosowac¢ Isosorbidi mononitras Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Isosorbidi mononitras Accord

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST ISOSORBIDI MONONITRAS ACCORD I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Isosorbidi mononitras Accord nalezy do grupy lekéw zwanych azotanami organicznymi. Azotany
organiczne powodujg rozszerzenie naczyn krwionosnych, przez co zwigkszaja doptyw krwi do
obszaréw o szczegdlnym zapotrzebowaniu.

Isosorbidi mononitras Accord jest stosowany w zapobieganiu napadom dtawicy piersiowej. Diawica
piersiowa objawia si¢ zazwyczaj ostrym bélem w klatce piersiowej, szyi lub okolicy ramienia.
Zrédtem bélu jest miesien sercowy, ktéry ma za mato tlenu w stosunku do aktualnego
zapotrzebowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM ISOSORBIDI MONONITRAS
ACCORD

Kiedy nie stosowa¢ Isosorbidi mononitras Accord

- Jesli u pacjenta wystepujg powazne schorzenia migsnia sercowego lub osierdzia, powodujace
znaczne uposledzenie funkcji serca (tzw. zaciskajace zapalenie osierdzia, tamponada serca lub
kardiomiopatia ograniczajaca).

- Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inhibitory fosfodiesterazy (np. sildenafil, tadalafil i wardenafil)
(patrz réwniez "Stosowanie innych lekéw").

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na azotany lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku Isosorbidi mononitras Accord.

- Jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie).

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia przeplywu krwi w mézgu (zaburzenia naczyniowo-
moézgowe).

- Jesli u pacjenta stwierdzono niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze
powodowac blado$¢ skory, ostabienie i dusznosci).

- Jesli pacjent miat zawat serca.

- Jesli u pacjenta stwierdzono krwotok do mézgu.

- Jesli u pacjenta stwierdzono obrazenia glowy (uraz).



- Jesli u pacjenta stwierdzono zbyt mata objetos¢ krwi (hipowolemia).

- Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia krazenia krwi (niewydolno$¢ krazenia).
- Jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas lub zapa$¢ naczyniowa.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu zwana jaskrg.

Jezeli pacjent cierpi na ktérgkolwiek z wyzej wymienionych choréb nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujgc lek Isosorbidi mononitras Accord

- Jesli pacjent jest wrazliwy na dziatanie obnizajace ci$nienie krwi. Isosorbidi mononitras Accord nie
powinien by¢ stosowany, u pacjentéw z niskim cis$nieniem krwi, wstrzagsem, niedoczynnos$cia
tarczycy, niedokrwisto$cia, zaburzeniami perfuzji mézgu lub podwyzszonym cisnieniem
wewnatrzczaszkowym, u pacjentéw, ktérzy omdleli z powodu zmniejszonej perfuzji (zapasé
naczyniowa).

- Jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zaburzenia czynnosci innych zastawek serca
(zwezenie zastawki dwudzielnej).

- Jesli u pacjenta wystepuje niedoczynno$¢ tarczycy.

- Jesli pacjent jest niedozywiony (ciezkie niedozywienie).

- Jesli pacjent cierpi na choroby watroby lub nerek.

- Jesli u pacjenta wystepuje hipotermia (bardzo niska temperatura ciata).

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krazenia krwi.

Uwaga: Isosorbidi mononitras Accord nie jest przeznaczony do leczenia napadéw dusznicy bolesne]
(dtawicy piersiowe;j).

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanéw wystepuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci
nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Stosowanie innych lekow
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Uwaga: ponizsze ostrzezenia dotyczg réwniez lekéw stosowanych w przesztosci lub, ktére moga by¢
stosowane w najblizszej przysztosci. Isosorbidi mononitras Accord moze wywolywac interakcje z
niektérymi lekami. Oznacza to, ze kazdy z wymienionych lekéw moze mie¢ wplyw na dziatanie
pozostatych lub moze powodowa¢ dzialania niepozadane. Interakcje moga wystapi¢ podczas
stosowania Isosorbidi mononitras Accord z nastgpujacymi lekami:

* Syldenafil (stosowany w leczeniu zaburzen erekcji lub wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach
krwionos$nych w ptucach) oraz inne inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (leki stosowane w leczeniu
zaburzen erekcji, na przyktad tadalafil). Nie wolno stosowac tych lekéw, jednoczesnie z Isosorbidi
mononitras Accord, poniewaz moze to nasili¢ dziatanie przeciwnadci$nieniowe, co z kolei moze
prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, takich jak zawat serca.

* Inne leki przeciwnadci$nieniowe, stosowane czegsto w leczeniu wysokiego cisnienia krwi, takie jak
beta-adrenolityki, leki blokujace kanaty wapniowe, leki moczopedne oraz tzw. antagonisci receptora
angiotensyny II.

* Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki (stosowane w stanach legkowych).

* Dihydroergotamina (lek stosowany w leczeniu migreny). Moze doj$¢ do wzrostu cis$nienia
tetniczego

* Alprostadil (Iek stosowany w leczeniu zaburzen erekcji).

* Aldesleukin (lek stosowaniu w leczeniu przerzutowego raka nerki).

Leki pogrupowane sg wedtug substancji czynnych lub grup, do ktérych naleza substancje czynne. Na
opakowaniach stosowanych produktéw leczniczych nalezy sprawdzi¢, jakie substancje czynne
zawiera lek lub zwrdéci€ si¢ w tym celu do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie Isosorbidi mononitras Accord z jedzeniem i piciem
Alkohol moze wzmocni¢ dziatanie hipotensyjne leku (obnizajace ci$nienie). Nalezy unikac
spozywania alkoholu podczas leczenia Isosorbidi mononitras Accord.



Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Dane na temat stosowania monoazotanu izosorbidu w czasie cigzy sa niewystarczajace, aby mozna
byto oceni¢ mozliwos¢ jego szkodliwego wptywu na reprodukcje. Lek Isosorbidi mononitras Accord
nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Dane na temat stosowania monoazotanu izosorbidu w czasie karmienia piersig sg niewystarczajace,
aby mozna bylo oceni¢ mozliwos$¢ jego szkodliwego wplywu. W celu zachowania ostroznosci,
karmienie piersig nalezy przerwac w czasie leczenia lekiem Isosorbidi mononitras Accord.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki moze wystgpi¢ spadek ci$nienia krwi, co moze
powodowac zawroty gtowy. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, poniewaz Isosorbidi mononitras Accord moze zaburza¢ zdolno$¢ wykonywania tych
czynnosci.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Isosorbidi mononitras Accord
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3.  JAK STOSOWAC ISOSORBIDI MONONITRAS ACCORD

Isosorbidi mononitras Accord nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka monoazotanu izosorbidu to 1 tabletka 20 mg Isosorbidi mononitras
Accord 2 do 3 razy na dobg. Jesli dziatanie leku jest niewystarczajace dawke mozna zwigkszy¢ do 1
tabletki Isosorbidi mononitras Accord, 40 mg 2 do 3 razy na dobg.

W celu zapobiegania mozliwo$ci wystapienia dziatan niepozadanych, leczenie nalezy rozpoczynac od
matych dawek, a nastgpnie stopniowo je zwickszac, az do uzyskania pozadanego dziatania
leczniczego.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mg.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia zjawiska tolerancji nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng
dawke oraz zapewni¢ odpowiednie przerwy pomig¢dzy kolejnymi dawkami tak, aby niski poziom
azotanéw pozwolil na przywrdcenie wrazliwosci (pierwsza dawka powinna by¢ przyjmowana rano a
kolejna p6znym popotudniem np. 8 rano i 15 po potudniu).

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. 1 szklanka wody).

Czas trwania leczenia okresli lekarz.

Tak jak w przypadku innych azotandw, nie nalezy nagle przerywac leczenia monoazotanem
izosorbidu. Dawke i czestos¢ podawania nalezy zmniejszaé stopniowo.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki leku.

Dzieci
Jak dotychczas brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania monoazotanu
izosorbidu u dzieci. Isosorbidi mononitras Accord nie powinien by¢ stosowany u dzieci.



Stosowanie:
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. 1 szklanka wody).
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkdéw.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Isosorbidi mononitras Accord

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Isosorbidi mononitras Accord, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby lekarz lub
farmaceuta miat doktadne informacje na temat stosowanego leku.

Pominiecie przyjecia leku Isosorbidi mononitras Accord

W przypadki pomini¢cia dawki leku, pomini¢ta dawke nalezy przyjac najszybciej jak to jest mozliwe,
z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Isosorbidi mononitras Accord

Lek nalezy stosowac tak dtugo jak zalecit to lekarz. Nie nalezy przerywaé stosowania leku tylko ze
wzgledu na poprawe samopoczucia. Przerwanie stosowanie leku moze spowodowac nasilenie
choroby.

Lek musi by¢ stosowany regularnie. Lek jest nieskuteczny, jezeli przyjmowany jest tylko w chwili
wystapienia objawow choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Isosorbidi mononitras Accord moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od wielkosci dawki. Najczestszym dziataniem
niepozadanym jest bol glowy. Wystepuje on u okoto 25% pacjentdw na poczatku leczenia. B6l
zwykle zanika w ciggu okoto tygodnia od rozpoczecia leczenia.

Dziatania niepozadane wystgpujace:

bardzo czgsto: u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow

czesto: u 1 do 10 na 100 pacjentéw

niezbyt czesto: u 1 do 10 na 1000 pacjentéw

rzadko: u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw

bardzo rzadko: u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

W trakcie stosowania leku Isosorbidi mononitras Accord moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo czesto: bél glowy;
Czesto: zawroty glowy, sennos¢;
Rzadko: omdlenie;

Zaburzenia ogdlne:
Czesto: zmeczenie, uczucie ostabienia;

Zaburzenia naczyniowe:



Czesto: niskie ci$nienie krwi;
Niezbyt czesto: nasilenie objawéw diawicy piersiowej;

Zaburzenia serca:
Czesto: przyspieszenie bicia serca;

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: nudnosci;

Niezbyt czesto: wymioty, biegunka;

Bardzo rzadko: bdl brzucha lub niestrawno$¢;

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
Rzadko: wysypka, §wiad;
Nieznana: nadmierna potliwo$¢, skérne reakcje alergiczne i zaczerwienienie skory;

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC ISOSORBIDI MONONITRAS ACCORD

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Isosorbidi mononitras Accord po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
kartoniku i blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Isosorbidi mononitras Accord

- Substancja czynng leku monoazotan izosorbidu. Kazda tabletka zawiera 20 mg lub 40 mg
monoazotanu izosorbidu.

- Ponadto lek zawiera: laktoze jednowodna, celuloze mikrokrystaliczng (PH 102),
karboksymetyloskrobie sodowa (typ A), krzemionke koloidalng bezwodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Isosorbidi mononitras Accord i co zawiera opakowanie

Isosorbidi mononitras Accord, 20 mg tabletki: biale lub prawie biate, okragte, ptaskie, tabletki o
$cigtych brzegach, z wytloczonym oznaczeniem "AS" na jednej stronie i linig podziatu po drugiej
stronie.

Isosorbidi mononitras Accord, 40 mg tabletki: biale lub prawie biate, okragte, ptaskie, tabletki o
Scietych brzegach, z wyttoczonym oznaczeniem "AT" na jednej stronie i linig podziatu po drugiej
stronie.

Blistry PVC/Aluminium i PVC/PVDC/Aluminium 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 84, 90, 100, 200 lub
500 tabletek w tekturowym pudetku.
Wielkos¢ opakowan: 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 80, 90, 100, 200 lub 500 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow HA1 4HF



Middlesex
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

Czechy Isosorbide mononitrate Accord 20 mg/40 mg tablety

Niemcy Isosorbidmononitrat Accord 20mg/40mg Tabletten

Hiszpania Mononitrato de Isosorbida Accord 20mg/40mg comprimidos EFG
Witochy Isosorbide mononitrate Accord Healthcare 20mg/40mg compresse
Litwa Isosorbidi mononitras Accord 20mg/40mg tabletés

Holandia Isosorbide-5-mononitraat Accord 20mg/40mg Tabletten

Polska Isosorbidi mononitras Accord

Szwecja Isosorbidmononitrat Accord 20mg tablett

Wielka Brytania Isosorbide mononitrate 20mg/40mg Tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 07/2014




