Příbalová informace – RP

Přečtěte si, prosím, pozorně následující příbalovou informaci. Obsahuje důležité údaje o tom, na co je potřeba dbát při užívání léku. S případnými otázkami se obraťte na svého lékaře nebo lékárníka!

Isopelet 60

tvrdé tobolky s prodlouženým uvolňováním  

(Isosorbidi dinitras)

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce

ZENTIVA, a. s., Hlohovec, Slovenská republika 

Složení 

Léčivá látka : 

Isosorbidi dinitras 60 mg v 1 tvrdé tobolce s prodlouženým uvolňováním  

Pomocné látky: 

Směs disperzní celulosy s laktosou, polyakrylátová disperze 30%, disperze methakrylátového kopolymeru RS 30%, disperze methakrylátového kopolymeru L 30%, acetyltriethyl-citrát, mastek, koloidní bezvodý oxid křemičitý, hlinitý lak azorubínu, indigokarmín, oxid titaničitý, želatina.

Indikační  skupina

Koronární vazodilatans

Charakteristika 

Lék snižuje napětí cévní stěny v oblasti zúžení věnčitých tepen a zabraňuje nežádoucímu zvýšení jejich napětí. Dále způsobuje mírné rozšíření cév systémového řečiště. Tímto způsobem dlouhodobě snižuje zatížení srdce a zlepšuje zásobování kyslíkem v méně prokrvených částech srdečního svalu.

Indikace 

Lék se používá: 

· k předcházení a k dlouhodobé léčbě anginy pectoris (silné svíravé bolesti na hrudníku),  

· k léčbě těžké srdeční nedostatečnosti v kombinaci s jinými léky užívanými k léčbě srdeční nedostatečnosti, jako jsou srdeční glykosidy (digoxin), diuretika (močopudné látky), ACE inhibitory, vazodilatancia (léky na rozšíření cév). 

Kontraindikace 

Kdy nesmíte Isopelet 60 užívat?

Lék se nesmí užívat při:

· známé přecitlivělosti na léčivou  látku nebo pomocné látky,   

· při akutním srdečním infarktu, 

· náhlém oběhovém selhání (šok, cévní kolaps), 

· výrazně nízkém tlaku krve (systolický tlak krve ( 90 mm Hg),

· současném užívání sildenafilu (Viagra - k léčbě poruch erekce), protože může zesílit účinek léčiva na pokles krevního tlaku.

Kdy je možné užívat Isopelet 60 jen za určitých podmínek? 

V následujícím odstavci je popsáno, kdy se užívá Isopelet 60 mg jen za určitých podmínek a se zvláštní opatrností. Pokud se na některou z níže uvedených nemocí léčíte, nebo jste se léčili v minulosti, informujte se u svého lékaře. 

Zvláště pečlivý dohled se vyžaduje u: 

· konstriktivní perikarditidy (svrašťující zánět osrdečníku), 

· srdeční tamponády, 

· zúžení srdečních chlopní (aortální a mitrální stenóza), 

· náchylnosti k poruchám oběhu s nízkým krevním tlakem (ortostatická porucha regulace), 

· nemocí spojených se zvýšeným nitrolebním tlakem (intrakraniální hypertenze), 

· hypertrofické obstrukční kardiomyopatii (nemoc srdečního svalu doprovázená zúžením srdečních dutin), 

· těžké chudokrevnosti, 

· těžké poruchy jaterních funkcí,

· zvýšené  funkce štítné žlázy.

Je možné užívat Isopelet 60 během těhotenství a kojení? 

V těhotenství a během kojení by se měl Isopelet 60 mg užívat pouze na základě souhlasu lékaře, a to jen v naprosto nezbytném případě. Při pokusech na zvířatech nedošlo k žádnému poškození plodu. 

Nežádoucí účinky 

Které nežádoucí účinky se mohou vyskytnout při léčbě lékem Isopelet 60? 

Na začátku terapie se může vyskytnout bolest hlavy (nitrátová bolest hlavy), která však podle zkušeností vymizí po několika dnech užívání přípravku. Dále se mohou vyskytnout tyto nežádoucí účinky: 

Trávicí soustava: ojediněle se může objevit nevolnost a zvracení.

Oběhová soustava: v ojedinělých případech se spolu se silným poklesem krevního tlaku objeví zesílení příznaků anginy pectoris (tzv. paradoxní nitrátový účinek). Zřídka se pozorují kolapsové stavy, někdy se zpomalením srdečního rytmu (bradykardií) a synkopy (náhlá ztráta vědomí). Při zahájení léčby, ale i při zvýšení dávek, se občas pozoruje pokles krevního tlaku a/nebo poruchy regulace oběhu při změně polohy (ortostatická hypotenze), které mohou být doprovázeny stavem omámenosti, pocitem závratě a slabosti. Dále se může objevit reflektorické zvýšení tepové frekvence.

Vzácně muže dojít k vzniku anémie, methemoglobinémie, palpitacím a k Leyllovu syndromu.

Kůže: vzácně se vyskytuje zčervenání kůže (flush) a alergické kožní reakce. Ojediněle se může vyskytnout exfoliativní dermatitida (těžké zánětlivé kožní onemocnění). 

Účinnost léčby se snižuje při dlouhodobém, několik měsíců trvajícím, užívání vysokých dávek nitrátů. 

Jaká opatření je možné udělat při výskytu nežádoucích účinků? 

Nitrátová bolest hlavy je častým a typickým nežádoucím účinkem, který po několika dnech při dalším užívání odezní. Přerušení léčby tedy naprosto není nezbytné. Při závažnějších obtížích je vhodné vyhledat lékaře, který rozhodne o dalším užívání léku nebo jiných opatřeních. V případě výskytu nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí se o dalším užívání přípravku vždy poraďte s lékařem. 

Interakce 

Na co musíte dbát, jestliže užíváte současně jiné léky? 

Účinek léku Isopelet 60 a účinky jiných, současně užívaných léků se mohou vzájemně ovlivňovat. Váš lékař by proto měl být informován o všech lécích, které užíváte, nebo které začnete užívat, a to na lékařský předpis i bez něj.

Účinek léku Isopelet 60 může být zesílen při současném užívání léků na snížení krevního tlaku (antihypertenziva: beta-blokátory, antagonisté vápníku a jiné přípravky rozšiřující cévy), některých léků k léčbě duševních onemocnění (neuroleptika nebo tricyklická antidepresiva), přípravku na léčbu poruch erekce (sildenafil – Viagra) a při požívání alkoholu. Jestliže se Isopelet 60 užívá současně s dihydroergotaminem (lék k léčbě migrény), může dojít k zvýšení hladiny dihydroergotaminu v krvi a tím k zvýšení krevního tlaku. 

Dávkování  

Přesné dávkování vždy určí lékař. Obvykle se užívají 2 tobolky denně, ráno a v poledne. Interval mezi dávkami by měl být přibližně 6 hodin. Při nedostatečném účinku vám váš lékař může doporučit vyšší dávky. Délku léčby určí lékař. Časové omezení se nepředpokládá. 

Co musíte udělat, jestliže zapomenete užít Isopelet 60, anebo když užijete malou dávku? 

Pokud jste nedopatřením neužili jednu dávku anebo užili malou dávku a přitom neuplynulo více než 2 hodiny od původně stanovené doby, vraťte se k původnímu schématu užívání. Neužívejte dvojité dávky. 

Způsob použití

Isopelet 60 se užívá po jídle, spolkne se celý, nerozkousaný, zapíjí se větším množstvím vody. 

Upozornění 

Isopelet 60 není vhodný k léčbě akutního záchvatu anginy pectoris. 

Tobolky nejsou zcela naplněné. Jejich obsah však v každém případě odpovídá udanému množství účinné látky.

Isopelet 60 obsahuje laktosu. Pokud Vám Váš lékař řekl, že nesnášíte některé cukry, poraďte se se svým lékařem, než začnete tento léčivý přípravek užívat.

Isopelet 60 obsahuje hlinitý lak azorubínu. Může způsobit alergické reakce.
Ovlivnění pozornosti při řízení motorových vozidel a obsluze strojů 

Na co musíte dbát, jestliže jste účastníkem silničního provozu nebo pracujete se stroji? 

Tento lék, i když se užívá podle doporučení lékaře, může změnit schopnost reakce, takže je snížena způsobilost k aktivní účasti v silničním provozu nebo k ovládání strojů. Dříve než začnete některou z těchto uvedených činností vykonávat, poraďte se se svým lékařem. Ve zvýšené míře to platí při zahájení léčby, při zvýšení dávky nebo změně přípravku, jako i při současném působení alkoholu. Zvláště dbejte na skutečnost, že alkohol ještě dále zhoršuje vaši reakční schopnost. 

Předávkování

Jaká opatření je třeba udělat, jestliže jste užili Isopelet 60 v příliš vysoké dávce (úmyslně nebo při náhodném předávkování)? 

Při velmi silném poklesu krevního tlaku v důsledku předávkování je prvním opatřením vodorovná poloha se zdvižením dolních končetin. 

Při předávkování nebo náhodném požití většího množství přípravku dítětem se ihned poraďte se svým lékařem.

Uchovávání  

Uchovávejte při teplotě do 25 oC, v původním vnitřním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí. Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Varování 

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. 

Balení 

20 tobolek ve skle

30 tobolek v blistru

60 tobolek v blistru

100 tobolek v blistru
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