






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 20 mg tabletės 
Isomonit 40 mg tabletės 
Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Isomonit  20 mg tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 20 mg izosorbido mononitrato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (148 mg).

Isomonit  40 mg tabletės. Kiekvienoje tabletėje yra 40 mg izosorbido mononitrato.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (128 mg).

Isomonit  60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės. Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg izosorbido mononitrato. 
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: laktozė monohidratas (25,7 mg).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Isomonit 20 mg tabletės:
Tabletė.
Balta, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Isomonit 40 mg tabletės:
Tabletė
Šviesiai raudona, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės:
Pailginto atpalaidavimo tabletė.
Balta, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Krūtinės anginos gydymas ir jos priepuolių profilaktika.

4.2	Dozavimas ir vartojimo būdas

Bendrosios taisyklės
Izosorbido mononitratas nėra skirtas neatidėliotinam ūminio krūtinės anginos priepuolio lengvinimui. Jeigu toks priepuolis pasireiškia, reikia papildomai vartoti greitai veikiančių nitratų preparatų.
Taikant nepertraukiamą gydymą visais ilgai veikiančiais nitratais pavieniams ligoniams gali išsivystyti pripratimas ar susilpnėti šių vaistinių preparatų poveikis. Ši tolerancija gali būti įveikta taikant pertraukas, kurių metu nitrato kraujyje būna mažai ar visai nebūna. Tokios pertraukos (kai nitrato kraujyje yra mažai ar jo visai nėra) būna vartojant ilgai veikiančių nitratų kartą per parą.

Dozavimas
Isomonit 20 mg tabletės 
Reikia gerti du kartus per parą po vieną Isomonit 20 mg tabletę (t. y. 40 mg izosorbido mononitrato).
Jei nitratų poreikis didesnis, dozę galima didinti: tokiu atveju galima gerti net tris kartus per parą po vieną Isomonit 20 mg tabletę (t. y. 60 mg izosorbido mononitrato).

Isomonit 40 mg tabletės 
Reikia gerti kartą per parą vieną Isomonit 40 mg tabletę (t. y. 40 mg izosorbido mononitrato) arba du kartus per parą po pusę Isomonit  40 mg tabletės (t. y. du kartus po 20 mg izosorbido mononitrato).
Išskirtiniu atveju dozę galima didinti: tokiu atveju galima gerti net du kartus per parą po vieną Isomonit  40 mg tabletę (t. y. 80 mg izosorbido mononitrato).
Jei Isomonit  40 mg tablečių geriama du kartus per parą, vaistinio preparato poveikis būna optimalus, jei tarp dviejų vienkartinių dozių vartojimo būna ne ilgesnė kaip 8 valandų pertrauka. 

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Reikia gerti kartą per parą Isomonit  60 mg pailginto atpalaidavimo tabletę (t. y. 60 mg izosorbido mononitrato).

Dozavimas ir vartojimas tam tikrų grupių pacientams

Vaikų populiacija
Duomenų apie izosorbido mononitrato vartojimą vaikams nėra.

Senyviems pacientams (65 metų ar vyresniems)
Senyvų pacientų gydymą izosorbido mononitratu reikia pradėti nuo mažesnės dozės ir atsargiai dėl didesnės ortostatinės ar su kūno padėtimi susijusios hipotenzijos tikimybės.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstai pakenkti, izosorbido mononitrato dozės keisti nereikia. 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenys pakenktos, izosorbido mononitrato dozės keisti nereikia. 

Vartojimo metodas
Tabletės arba pailginto atpalaidavimo tabletės nuryjamos po valgio, nesukramtytos, užsigeriama nedideliu kiekiu skysčio, pvz., stikline vandens. 
Gydymą reikia pradėti nuo mažos dozės ir ją laipsniškai didinti iki reikiamos. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas nitratams, veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kolapsas).
· Sunki hipotenzija (sistolinis kraujospūdis mažesnis negu 90 mm Hg).
· Kardiogeninis šokas (išskyrus tuos atvejus, kai tinkamomis priemonėmis diastolės pabaigoje palaikomas pakankamas spaudimas).
· Ženkli anemija.
· Sunki hipovolemija.
· Hipertrofinė obstrukcinė kardiomiopatija.
· Konstrikcinis perikarditas.
· Uždaro kampo glaukoma.
· Širdies tamponada.
· Vartojimas kartu su fosfodiesterazės-5-inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, tadalafiliu arba vardenafiliu), kadangi FDE5 inhibitoriai gali stiprinti izosorbido mononitrato kraujagysles plečiantį poveikį ir tokiu būdu sukelti sunkią hipotenziją (žr. 4.5 skyrių). 
· Galvos trauma.
· Kraujavimas i smegenis.

4.4		Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu yra kuri nors iš toliau išvardytų būklių, Isomonit reikia gydyti labai atsargiai ir tik gydytojui prižiūrint.
	Mažas spaudimas širdies prisipildymo metu, pvz., ištikus ūminiam miokardo infarktui, sutrikus kairiojo širdies skilvelio funkcijai (pasireiškus jo veiklos nepakankamumui). Reikia saugoti, kad sistolinis kraujospūdis netaptų mažesnis negu 90 mm Hg.
	Aortos ir (arba) dviburio vožtuvo stenozė.
	Liga, kurios metu padidėja intrakranijinis spaudimas (iki šiol tolesnis intrakranijinio 	spaudimo didėjimas pastebėtas tik didelę glicerolio trinitrato dozę suleidus į veną).
	Ortostatikos sutrikimas. 

Galima tolerancija (veiksmingumo mažėjimas) Isomonit ir kryžminė tolerancija kitiems organiniams nitratams (pacientams, kurie anksčiau buvo gydyti kitais organinių nitratų preparatais, poveikis gali būti silpnesnis). Kad veiksmingumas nemažėtų arba neišnyktų, nuolat didelės dozės vartoti negalima. 

Pacientus, kuriems taikomas palaikomasis gydymas Isomonit, reikia įspėti, kad nevartotų vaistinių preparatų, kuriuose yra fosfodiesterazės-5 inhibitorių, pvz., sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio. Isomonit vartojimą nutraukti tam, kad būtų galima pavartoti vaistinių preparatų, kuriuose yra fosfodiesterazės-5 inhibitorių, pvz., sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio, negalima, kadangi gali didėti krūtinės anginos priepuolio rizika (žr. 4.3 ir 4.5 skyrius). 

Isomonit  yra laktozės, todėl šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir  kitokia sąveika

Isomonit sukeliamą hipotenzinį poveikį gali stiprinti kartu vartojami kraujospūdį mažinantys vaistiniai preparatai, pvz., beta adrenoblokatoriai, kalcio kanalų blokatoriai, kraujagysles plečiantys vaistiniai preparatai ir (arba) alkoholis. Tokia sąveika galima ir kartu su Isomonit vartojant neuroleptikų ar triciklių antidepresantų. 

Vaistiniai preparatai nuo erekcijos sutrikimo, t. y. fosfodiesterazės-5 inhibitoriai, pvz., sildenafilis, didina Isomonit sukeliamą kraujospūdžio mažėjimą, todėl galimos gyvybei pavojingos širdies ir kraujagyslių sistemos komplikacijos. Vadinasi, Isomonit gydomiems žmonėms fosfodiesterazės-5 inhibitorių, pvz., sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio, vartoti draudžiama. 

Pacientų, kurie neseniai vartojo fosfodiesterazės inhibitorių, pvz. sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio, negalima gydyti Isomonit.

Gauti pranešimai rodo, kas Isomonit gali didinti kartu vartojamo dihidroergotamino kiekį kraujyje ir dėl to stiprinti jo sukeliamą kraujospūdžio didėjimą. 

Sapropterinas (tetrahidrobiopterinas, BH4) yra azoto oksido sintetazės kofaktorius. Rekomenduojama laikytis atsargumo priemonių vartojant kartu sapropterino turinčių vaistinių preparatų su visais preparatais, kurie plečia kraujagysles keisdami azoto oksido (NO) metabolizmą arba jo poveikį, įskaitant klasikinius NO donorus (pvz., glicerolio trinitratą (GTN), izosorbido dinitratą (ISDN), izosorbido mononitratą ir kitus).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Duomenų, pagrindžiančių bet kokias specialias rekomendacijas vaisingo amžiaus moterims, nėra.

Nėštumas
Atlikus poveikio dauginimosi funkcijai tyrimus su žiurkių ir triušių patelėmis, vartojusiomis toksinę vaistinio preparato dozę, nustatyta, kad izosorbido mononitratas žalingo poveikio vaisiui nedaro. Tinkamų ir gerai kontroliuojamų tyrimų su nėščiomis moterimis neatlikta. 
Tyrimų, atliekamų su gyvūnais, rezultatai ne visada leidžia numatyti galimą vaistinio preparato poveikį žmogui, todėl izosorbido mononitrato nėščioms moterims galima skirti tik būtiniausiu atveju ir tik stebint gydytojui.

Žindymas
Vaistinio preparato vartojimo žindymo laikotarpiu pavojaus žindomam kūdikiui įrodymai yra neišsamūs ir ne galutiniai. Yra duomenų, kad nitratų patenka į motinos pieną, ir vaikams jis gali sukelti methemoglobinemiją. Į motinos pieną išsiskiriančio izosorbido mononitrato kiekis nebuvo nustatinėjamas. Todėl žindyvėms izosorbido mononitrato reikia skirti atsargiai.

Vaisingumas
Duomenų apie izosorbido mononitrato poveikį žmonių vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Isomonit paciento reakciją gali paveikti tiek, kad dėl to gali sutrikti gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Alkoholis tokį poveikį stiprina. 
4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: galvos skausmas.
Dažni: galvos svaigimas, mieguistumas.

Širdies sutrikimai
Dažni: refleksinė tachikardija.
Nedažni: krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: ortostatinė hipotenzija. Nedažni: kraujotakos kolapsas (kartais kartu ir širdies ritmo sutrikimas, pasireiškiantis bradikardija bei sinkope).
Dažnis nežinomas: hipotenzija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: pykinimas, vėmimas.
Labai reti: rėmuo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Reti: alerginės odos reakcijos, paraudimas.
Labai reti: angioneurozinė edema, Stivenso-Džonsono sindromas.
Dažnis nežinomas: pavieniais atvejais - eksfoliacinis dermatitas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: astenija.

Izosorbido mononitratu gydomiems ligoniams gali pasireikšti trumpalaikė hipoksemija dėl santykinio kraujo persiskirstymo per mažai ventiliuojamų alveolių srityse. Dėl to galima miokardo hipoksija, ypač krūtinės angina sergantiems ligoniams.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Žmonėms pasireiškęs perdozavimas
Simptomai
· Kraujospūdžio kritimas iki 90 mm Hg arba daugiau.
· Išblyškimas.
· Prakaitavimas.
· Silpnas pulsas. 
· Tachikardija.
· Su vertikalia kūno padėtimi susijęs svaigulys.
· Galvos skausmas ir svaigimas.
· Astenija.
· Galvos svaigimas.
· Pykinimas.
· Vėmimas.
· Viduriavimas.
· Methemoglobinemija (jos atvejų buvo kitokių organinių nitratų vartojimo metu). Izosorbido mononitrato metabolizmo metu atsipalaiduoja nitrito jonai, kurie gali sukelti methemoglobinemiją ir cianozę, vėliau  tachipnėją, nerimą, sąmonės praradimą, širdies sustojimą. Kad tokia nepageidaujama reakcija nepasireikš perdozavus izosorbido mononitrato, teigti negalima.
· Intrakranijinio spaudimo padidėjimas, kurį sukelia labai didelė dozė. Dėl to gali atsirasti smegenų veiklos sutrikimo simptomų. 

Bendrosios pagalbos priemonės
· Nutraukti vaistinio preparato vartojimą.
· Pasireiškus organinių nitratų sukeliamai hipotenzijai:
- pacientą paguldyti, kojas pakelti aukščiau, galvą nuleisti žemiau;
- duoti kvėpuoti deguonies;
- suleisti kraujo plazmos tūrį didinančių skysčių;
- specifinėmis priemonėmis gydyti šoką (ligonį guldyti į intensyviosios terapijos skyrių!).

Specifinės gydymo priemonės
· Kraujospūdžio didinimas, jeigu jis labai mažas.
· Kraujagysles sutraukiančius vaistinius preparatus galima skirti tik pacientams, kuriems nepadėjo skysčių atstatymas. 
· Methemoglobinemijos šalinimas: 
- redukavimas vitaminu C, metiltionino chloridu arba toluidino mėlynuoju;
- deguonis (jei reikia);
- dirbtinis kvėpavimas;
- hemodializė (jei reikia).
· Gaivinimas įprastinėmis priemonėmis.

Jei atsiranda kvėpavimo ar kraujotakos sustojimo požymių, būtina tuoj pat imtis gaivinimo priemonių. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės


Farmakoterapinė grupė – vazodilatatoriai, organiniai nitratai, ATC kodas – C01DA14.

Veikimo mechanizmas
Nitratai yra provaistai, veikiantys kaip azoto monoksido (NO) šaltinis. Pastaroji medžiaga aktyvina tirpiąją guanilato ciklazės izoformą, tokiu būdu didindama ciklinio guanozino monofosfato (cGMF) kiekį ląstelėse. Savo ruožtu, cGMF skatina lengvųjų miozino grandinių defosforilinimą ir kalcio kiekio citozolyje sumažėjimą, kas sukelia lygiųjų raumenų ląstelių atsipalaidavimą, galiausiai privedantį prie kraujagyslių išsiplėtimo.

Kaip ir kiti nitratai, izosorbido mononitratas tinka įprastiniam išeminės širdies ligos ir širdies nepakankamumo gydymui. Krūtinės anginos atveju jo pagrindinis veikimo mechanizmas yra visų pirma pagrįstas venų talpos (veninio tūrio) padidėjimu. Dėl šio reiškinio sumažėja spaudimas kairiajame skilvelyje diastolės pabaigoje (prieškrūvis), taigi ir prisipildymo tūris, todėl sumažėja deguonies poreikis miokarde ramybėje ir ypač fizinio krūvio metu, kartu su fizinio pajėgumo pagerėjimu krūtinės angina sergantiems pacientams. Vainikinėje arterinėje kraujotakoje izosorbido mononitratas išplečia ne tik stambiąsias (tūrines) bet ir smulkiąsias (pasipriešinimo) kraujagysles. 
Manoma, kad izosorbido mononitratas  sukelia vainikinės kraujotakos persiskirstymą į išeminį subendokardą, kadangi selektyviai plečia stambiąsias epikardo kraujagysles. Jis taip pat atpalaiduoja savaiminį ar sukeltą ergometrinu kraujagyslių spazmą.

Be to, izosorbido mononitratas sukelia priklausomą nuo dozės visų arteriolių išsiplėtimą, dėl kurio sumažėja sisteminis kraujagyslių pasipriešinimas (pokrūvis) ir kairiojo skilvelio sienelės įtampa sistolės metu, todėl miokardas mažiau suvartoja deguonies.

Įrodyta, kad izosorbido mononitratas yra veiksmingas ypač pacientams, sergantiems sunkiu širdies nepakankamumu, pasireiškiančiu pastebimais veninės plaučių stazės požymiais ir simptomais dėl labai padidėjusio kairiojo skilvelio prisipildymo spaudimo. Jeigu reikalingas padidinti minutinį širdies tūrį, rekomenduojama gydymą kombinuoti su arterijas plečiančiu vaistiniu preparatu.

Izosorbido mononitrato poveikis trunka ilgiau, negu jo pirminio darinio poveikis. Gydomasis veiksmingumas, panašus į izosorbido dinitrato veiksmingumą, gali būti pasiektas maždaug puse dozės.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas izosorbido mononitratas greitai ir visiškai rezorbuojamas. Organizmas pasisavina 90 – 100 % dozės. 
Beveik visą izosorbido mononitratą metabolizuoja kepenys. Atsiradę metabolitai yra neveiklūs. 
Vaistinio preparato pusinės eliminacijos iš plazmos periodas trunka 4 – 5 valandas. 
Beveik visa izosorbido mononitrato dozė metabolitų pavidalu šalinama pro inkstus. Tik maždaug 2 % dozės pašalinama pro inkstus nepakitusia forma. 


Biotransformacija
Beveik visą izosorbido mononitratą metabolizuoja kepenys. Atsiradę metabolitai yra neveiklūs.

Eliminacija
Izosorbido mononitrato  pusinės eliminacijos iš plazmos periodas trunka 4 – 5 valandas. 
Beveik visa izosorbido mononitrato dozė metabolitų pavidalu šalinama pro inkstus. Tik maždaug 2 % dozės pašalinama pro inkstus nepakitusia forma.

Tolerancija
Nors vartojant pastovią dozę nitratų koncentracija nepakinta, vaistinio preparato poveikis gali silpnėti. Nutraukus vaistinio preparato vartojimą, tolerancija, arba pripratimas, išnyksta per 24 valandas. Vaistinio preparato vartojant su pertraukomis, pripratimo požymių nepastebėta. 

5.3.	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Kelių in vitro ir in vivo tyrimų duomenys neatskleidė izosorbido mononitrato mutageninio poveikio požymių. Kancerogenino poveikio tyrimų su žiurkėmis, kurioms izosorbido monohidrato buvo sugirdoma, izosorbido mononitrato kancerogeninio potencialo įrodymų nenustatyta. Izosorbido mononitrato poveikis dauginimuisi, gemalo, vaisiaus ir (arba) atsivestų jauniklių vystymuisi su gyvūnais ištirtas nepakankamai.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Isomonit 20 mg tabletės:
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas

Isomonit 40 mg tabletės:
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Kukurūzų krakmolas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas 
Eritrozinas(E127)

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės:
Kalcio-vandenilio fosfatas
Hipromeliozė
Mikrokristalinė celiuliozė
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas
Povidonas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Talkas
 
6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Isomonit 20 mg tabletės ir Isomonit 40 mg tabletės: 
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės:
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nėra .

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Isomonit 20 mg tabletės ir Isomonit 40 mg tabletės: 
Aliuminio/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 30, 60 arba 100 tablečių.

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės 
PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 pailginto atpalaidavimo tablečių. Kartono dėžutėje  yra 30, 60 arba 100 pailginto atpalaidavimo  tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

HEXAL AG
Industriestrasse 25
D- 83607 Holzkirchen
Vokietija
Tel. + 08024 90 80
Faksas + 08024 90 82 90
El. paštas medwiss@hexal.de  


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Isomonit 20 mg tabletės
N30 - LT/1/98/3091/001
N60 - LT/1/98/3091/002
N100 - LT/1/98/3091/003

Isomonit 40 mg tabletės
N30 - LT/1/98/3091/004
N60 - LT/1/98/3091/005
N100 - LT/1/98/3091/006

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
N30 - LT/1/98/3091/007
N60 - LT/1/98/3091/008
N100 - LT/1/98/3091/009


9.		REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1998 m. liepos mėn. 01 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. spalio mėn. 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2016-02-15

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

1. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
1. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 










A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Salutas Pharma GmbH 
Otto-von-Guericke-Alee 1, 39179 Barleben
Vokietija
(Isomonit 20 mg ir 40 mg tabletės, Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės)

arba

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa
Lenkija

(Isomonit 20 mg ir 40mg tabletės)

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.
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Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 20 mg tabletės
Izosorbido mononitratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 20 mg izosorbido mononitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaityti pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
HEXAL AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


N30 - LT/1/98/3091/001
N60 - LT/1/98/3091/002
N100 - LT/1/98/3091/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Isomonit 20 mg 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 20 mg tabletės
Izosorbido mononitratas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

HEXAL AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA






INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 40 mg tabletės
Izosorbido mononitratas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 40 mg izosorbido mononitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 tablečių
60 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
HEXAL AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 - LT/1/98/3091/004
N60 - LT/1/98/3091/005
N100 - LT/1/98/3091/006


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Isomonit 40 mg 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ 

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 40 mg tabletės
Izosorbido mononitratas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

HEXAL AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA





INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isosorbidi mononitras


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg izosorbido mononitrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 pailginto atpalaidavimo tablečių
60 pailginto atpalaidavimo tablečių
100 pailginto atpalaidavimo tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS  NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:  {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
HEXAL AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, 
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N30 - LT/1/98/3091/007
N60 - LT/1/98/3091/008
N100 - LT/1/98/3091/009


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Isomonit 60 mg

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Isosorbidi mononitras


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

HEXAL AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS 



[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]




 
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Isomonit 20 mg tabletės
Isomonit 40 mg tabletės
Izosorbido mononitratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas),  kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Isomonit ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Isomonit
3.	Kaip vartoti Isomonit
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Isomonit 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Isomonit ir kam jis vartojamas 


Isomonit priklauso vaistų grupei, kurie vadinami organiniais nitratais. Organiniai nitratai išplečia širdies vainikines kraujagysles, taip pagerina kraujo pritekėjimą į širdį. 
Isomonit vartojamas krūtinės anginos priepuolių gydymui ir profilaktikai.
Krūtinės angina pasireiškia skausmu krūtinėje. Paprastai skausmas prasideda už krūtinkaulio ir plinta į kaklą ir kairiąją ranką. Krūtinės angina pasireiškia dėl to, kad sutrinka širdies vainikinių kraujagyslių kraujotaka.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Isomonit

Isomonit vartoti negalima:
· jeigu yra alergija izosorbido mononitratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra padidėjęs jautrumas nitrojunginiams;
· jei yra ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kardiogeninis šokas, kraujotakos kolapsas);
· kai labai mažas kraujo spaudimas (didelė hipotenzija, sistolinis kraujo spaudimas mažesnis negu 90 mm Hg);
· jei sergate hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija (širdies raumens liga, dėl kurios susiaurėja vidinės širdies ertmės);
· jei sergate konstrikciniu perikarditu (siaurinamuoju širdiplėvės uždegimu);
· jei yra širdies tamponada (širdies sustojimas, kuris įvyksta, kai į širdiplėvės ertmę išsiliejęs kraujas suspaudžia širdies raumenį);
· jeigu yra ženkli mažakraujystė;
· jeigu yra galvos trauma;
· jei yra kraujavimas į smegenis;
· sergate uždaro kampo glaukoma;
· jei labai sumažėjęs cirkuliuojančio kraujo tūris (hipovolemija);
· kartu su fosfodiesterazės-5-inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, tadalafiliu arba vardenafiliu), kadangi tokiu atveju gali labai sumažėti kraujo spaudimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Isomonit.

Jeigu yra kuri nors iš toliau išvardytų būklių, Isomonit reikia vartoti labai atsargiai ir tik gydytojui prižiūrint:
· jeigu Jums yra susiaurėjęs aortos ir (arba) dviburis vožtuvas, t. y. aortos ir (arba) mitralinė stenozė;
· jeigu yra polinkis į ortostatinį kraujotakos reguliacijos sutrikimą;
· jei sergate liga, dėl kurios kaukolės viduje padidėja spaudimas (intrakranijinis spaudimas). Iki šiol didesnis spaudimo pakitimas pastebėtas tik suleidus į veną didelę glicerolio trinitrato dozę.

Staiga atsiradusiam širdies skausmui, kurį sukelia ūminis krūtinės anginos priepuolis, malšinti Isomonit netinka. 

Esant aukščiau nurodytoms aplinkybėms Isomonit reikia vartoti atsargiai.
Reikia apie tai dar pasiklausti gydytojo. Taip elgtis reikia ir tada, jei nurodytos aplinkybės jau yra kartą buvusios.

Vaikams ir paaugliams
Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Isomonit
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate:
· plečiančių kraujagysles (vazodilatatorių), 
· mažinančių kraujospūdį (antihipertenzinių vaistų), 
· beta adrenoreceptorių blokatorių,
· kalcio antagonistų, 
· neuroleptikų,
· triciklių antidepresantų.
Šie vaistai, taip pat ir alkoholis, gali stiprinti Isomonit kraujospūdžio mažinamąjį poveikį. Jis gali būti ypač stiprus, jei kartu su Isomonit vartojama vaistų nuo erekcijos sutrikimo, vadinamųjų 5-fosfodiesterazės inhibitorių, pvz., sildenafilio, tadalafilio ar vardenafilio (žr. skyrelį „Isomonit vartoti negalima“). 

Isomonit vartojimas su maistu ir gėrimais
Nevartokite alkoholio, kadangi alkoholis gali sustiprinti Isomonit kraujospūdį mažinantį poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumas
Duomenų apie izosorbido mononitrato vartojimą nėščioms pacientėms yra nedaug. Tik gydytojas gali nuspręsti, ar Jums galima vartoti Isomonit nėštumo laikotarpiu.

Žindymas
Kadangi nepakanka duomenų apie Isomonit vartojimą žindymo laikotarpiu ir nežinoma, ar jo patenka į motinos pieną, žindymo laikotarpiu šį vaistą galima vartoti tik laikantis gydytojo nurodymų. 
Vaisingumas
Duomenų apie izosorbido mononitrato poveikį žmonių vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima, kadangi, net jeigu ir vartosite vaisto rekomenduojamomis dozėmis, gali svaigti galva arba galite apalpti. Nevairuokite, nevaldykite mechanizmų, nedirbkite nesaugioje aplinkoje (pvz., nelipkite kopėčiomis).


Isomonit sudėtyje yra laktozės 
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Informacija žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu. Vienoje tabletėje yra 0,02 vieneto pakeičiamųjų angliavandenių.


3.	Kaip vartoti Isomonit

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jeigu nesilaikysite vartojimo nurodymų, Isomonit gali sukelti nepageidaujamą poveikį.

Įprastinė paros dozė yra:
· viena Isomonit 20 mg tabletė du kartus per parą arba
· viena Isomonit 40 mg tabletė vieną kartą per parą, arba
-	pusė Isomonit 40 mg tabletės du kartus per parą (t.y. 40 mg izosorbido mononitrato).

Gydymą pradėkite nuo mažiausios Jums paskirtos dozės ir ją laipsniškai didinkite iki gydytojo nurodytos, Jums tinkančios, dozės.

Didžiausia leistina paros dozė yra:
· viena Isomonit 20 mg tabletė tris kartus per parą (t.y. 60 mg izosorbido mononitrato) arba
· viena Isomonit 40 mg tabletė du kartus per parą (t.y. 80 mg izosorbido mononitrato).
Vartodami dvi Isomonit 40 mg tabletes per parą, tarp dviejų vienkartinių dozių nedarykite ilgesnės nei 8 valandos pertraukos.

Tabletę nurykite nesukramtytą ir užsigerkite skysčiu, pvz., stikline vandens.

Dozavimas ir vartojimas tam tikrų grupių pacientams

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Duomenų apie izosorbido mononitrato vartojimą vaikams nėra.

Senyvi pacientai (65 metų ar vyresni)
Senyviems pacientams gydytojas iš pradžių gali paskirti mažesnę izosorbido mononitrato dozę bei stebėti dėl didesnės ortostatinės ar su kūno laikysena susijusios hipotenzijos tikimybės.

Inkstų pakenkimas
Pacientams, kurių pakenkti inkstai, izosorbido mononitrato skiriama įprasta dozė. 

Kepenų pakenkimas
Pacientams, kurių pakenktos kepenys, izosorbido mononitrato skiriama įprasta dozė.

Jūsų gydytojas nustatys, kiek laiko Jums reikia vartoti Isomonit.
Jeigu manote, kad Isomonit veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Isomonit dozę?
Pavartojus per didelę Isomonit dozę, Jums gali stipriai sumažėti kraujo spaudimas ir galite apalpti.
Pernelyg didelės visų nitratų dozės retais atvejais gali sukelti būklę, vadinamą methemoglobinemija.
Jeigu pavartojote didesnę Isomonit dozę, negu Jums paskyrė gydytojas, nedelsiant susisiekite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Isomonit
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau Isomonit vartokite taip, kaip Jums paskyrė gydytojas.


4.	Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas ( 1/100, < 1/10), nedažnas ( 1/1 000, < 1/100), retas ( 1/10000, < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: galvos skausmas.
Dažni: galvos svaigimas, mieguistumas.

Širdies sutrikimai
Dažni: padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija).
Nedažni: krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: ortostatinė hipotenzija (su kūno padėties pasikeitimu susijęs kraujo spaudimo sumažėjimas). 
Nedažni: kraujotakos nepakankamumas (kartais kartu ir širdies ritmo sutrikimas, pasireiškiantis retu širdies plakimu bei alpuliu). 
Dažnis nežinomas: kraujospūdžio sumažėjimas (hipotenzija).


Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: pykinimas, vėmimas.
Labai reti: rėmuo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: alerginė odos reakcija (pvz., išbėrimas), paraudimas.
Labai reti: alerginis pabrinkimas, Stivenso-Džonsono sindromas (sunki odos ir gleivinių reakcija).
Dažnis nežinomas: eksfoliacinis dermatitas (sunkus odos uždegimas, lydimas odos lupimosi).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: astenija (bendras silpnumas).
Gydant organiniais nitratais, kai kuriems pacientams pasireiškė sunki hipotenzija, kurios simptomai buvo pykinimas, vėmimas, neramumas, išblyškimas ir didelis prakaitavimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Isomonit

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Isomonit sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra izosorbido mononitratas. 
	Vienoje Isomonit 20 mg tabletėje yra 20 mg izosorbido mononitrato.
	Vienoje Isomonit 40 mg tabletėje yra 40 mg izosorbido mononitrato. 
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, laktozė monohidratas, magnio stearatas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas.
Isomonit 40 mg: eritrozinas (E127)

Isomonit išvaizda ir kiekis pakuotėje

Isomonit 20 mg tabletė – balta, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Isomonit 40 mg tabletė – šviesiai raudona, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Pakuotėje yra 30, 60 arba 100 tablečių. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
HEXAL AG
Industriestrasse 25, 
D-83607 Holzkirchen,
Vokietija 

Gamintojas

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Vokietija

arba

LEK S.A., 
Ul. Domaniewska 50 C, 
02-672 Warszawa, 
Lenkija.

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Šeimyniškių 3A
LT-09312 Vilnius
Tel. +370 5 2636 037
Faksas +370 5 2636 036
Nemokama linija pacientams +370 800 00877
El.paštas: info.lithuania@sandoz.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-02-15


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 




Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Isomonit  60 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Izosorbido mononitratas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas),  kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Isomonit ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Isomonit
3.	Kaip vartoti Isomonit
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Isomonit 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Isomonit ir kam jis vartojamas 

Isomonit priklauso vaistų grupei, kurie vadinami organiniais nitratais. Organiniai nitratai išplečia širdies vainikines kraujagysles, taip pagerina kraujo pritekėjimą į širdį.
Isomonit vartojamas krūtinės anginos priepuolių gydymui ir profilaktikai.
Krūtinės angina pasireiškia skausmu krūtinėje. Paprastai skausmas prasideda už krūtinkaulio ir plinta į kaklą ir kairiąją ranką. Krūtinės angina pasireiškia dėl to, kad sutrinka širdies vainikinių kraujagyslių kraujotaka.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Isomonit

Isomonit vartoti negalima:
· jeigu yra alergija izosorbido mononitratui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra padidėjęs jautrumas nitrojunginiams;
· jei yra ūminis kraujotakos nepakankamumas (šokas, kardiogeninis šokas, kraujotakos kolapsas);
· kai labai mažas kraujo spaudimas (didelė hipotenzija, sistolinis kraujo spaudimas mažesnis negu 90 mm Hg);
· jei sergate hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija (širdies raumens liga, dėl kurios susiaurėja vidinės širdies ertmės);
· jei sergate konstrikciniu perikarditu (siaurinamuoju širdiplėvės uždegimu);
· jei yra širdies tamponada (širdies sustojimas, kuris įvyksta, kai į širdiplėvės ertmę išsiliejęs kraujas suspaudžia širdies raumenį);
· jeigu yra ženkli mažakraujystė;
· jeigu yra galvos trauma;
· jei yra kraujavimas į smegenis;
· sergate uždaro kampo glaukoma;
· jei labai sumažėjęs cirkuliuojančio kraujo tūris (hipovolemija);
· kartu su fosfodiesterazės-5-inhibitoriais (pvz., sildenafiliu, tadalafiliu arba vardenafiliu), kadangi tokiu atveju gali labai sumažėti kraujo spaudimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Isomonit.

Jeigu yra kuri nors iš toliau išvardytų būklių, Isomonit reikia vartoti labai atsargiai ir tik gydytojui prižiūrint:
· jeigu Jums yra susiaurėjęs aortos ir (arba) dviburis vožtuvas, t. y. aortos ir (arba) mitralinė stenozė;
· jeigu yra polinkis į ortostatinį kraujotakos reguliacijos sutrikimą;
· jei sergate liga, dėl kurios kaukolės viduje padidėja spaudimas (intrakranijinis spaudimas). Iki šiol didesnis spaudimo pakitimas pastebėtas tik suleidus į veną didelę glicerolio trinitrato dozę.

Staiga atsiradusiam širdies skausmui, kurį sukelia ūminis krūtinės anginos priepuolis, malšinti Isomonit netinka. 

Esant aukščiau nurodytoms aplinkybėms Isomonit reikia vartoti atsargiai.
Reikia apie tai dar pasiklausti gydytojo. Taip elgtis reikia ir tada, jei nurodytos aplinkybės jau yra kartą buvusios.

Vaikams ir paaugliams
Duomenų nėra.

Kiti vaistai ir Isomonit
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ypatingai svarbu pasakyti gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate:
· plečiančių kraujagysles (vazodilatatorių), 
· mažinančių kraujospūdį (antihipertenzinių vaistų), 
· beta adrenoreceptorių blokatorių,
· kalcio antagonistų, 
· neuroleptikų,
· triciklių antidepresantų.
Šie vaistai, taip pat ir alkoholis, gali stiprinti Isomonit kraujospūdžio mažinamąjį poveikį. Jis gali būti ypač stiprus, jei kartu su Isomonit vartojama vaistų nuo erekcijos sutrikimo, vadinamųjų 5-fosfodiesterazės inhibitorių, pvz., sildenafilio, tadalafilio ar vardenafilio (žr. skyrelį „Isomonit vartoti negalima“). 

Isomonit vartojimas su maistu ir gėrimais
Nevartokite alkoholio, kadangi alkoholis gali sustiprinti Isomonit kraujospūdį mažinantį poveikį.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Nėštumas
Duomenų apie izosorbido mononitrato vartojimą nėščioms pacientėms yra nedaug. Tik gydytojas gali nuspręsti, ar Jums galima vartoti Isomonit nėštumo laikotarpiu.

Žindymas
Kadangi nepakanka duomenų apie Isomonit vartojimą žindymo laikotarpiu ir nežinoma, ar jo patenka į motinos pieną, žindymo laikotarpiu šį vaistą galima vartoti tik laikantis gydytojo nurodymų.
Vaisingumas
Duomenų apie izosorbido mononitrato poveikį žmonių vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima, kadangi, net jeigu ir vartosite vaisto rekomenduojamomis dozėmis, gali svaigti galva arba galite apalpti. Nevairuokite, nevaldykite mechanizmų, nedirbkite nesaugioje aplinkoje (pvz., nelipkite kopėčiomis).

Isomonit sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

Informacija žmonėms, sergantiems cukriniu diabetu. Vienoje tabletėje yra mažiau negu 0,01 vieneto pakeičiamųjų angliavandenių.


3.	Kaip vartoti Isomonit

Visada vartokite šį vaistą kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Jeigu nesilaikysite vartojimo nurodymų, Isomonit gali sukelti nepageidaujamą poveikį.

Vartokite vieną kartą per parą po vieną Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletę (t. y. 60 mg izosorbido mononitrato).
Gydymą pradėkite nuo mažiausios Jums paskirtos dozės ir ją laipsniškai didinkite iki gydytojo nurodytos, Jums tinkančios, dozės.

Isomonit 60 mg pailginto atpalaidavimo tabletę nurykite nesukramtytą ir užsigerkite skysčiu, pvz., stikline vandens.

Dozavimas ir vartojimas tam tikrų grupių pacientams

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Duomenų apie izosorbido mononitrato vartojimą vaikams nėra.

Senyvi pacientai (65 metų ar vyresni)
Senyviems pacientams gydytojas iš pradžių gali paskirti mažesnę izosorbido mononitrato dozę bei stebėti dėl didesnės ortostatinės ar su kūno laikysena susijusios hipotenzijos tikimybės.

Inkstų pakenkimas
Pacientams, kurių pakenkti inkstai, izosorbido mononitrato skiriama įprasta dozė. 

Kepenų pakenkimas
Pacientams, kurių pakenktos kepenys, izosorbido mononitrato skiriama įprasta dozė.

Jūsų gydytojas nustatys, kiek laiko Jums reikia vartoti Isomonit.
Jeigu manote, kad Isomonit veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Isomonit dozę?
Pavartojus per didelę Isomonit dozę, Jums gali stipriai sumažėti kraujo spaudimas ir galite apalpti.
Pernelyg didelės visų nitratų dozės retais atvejais gali sukelti būklę, vadinamą methemoglobinemija.
Jeigu pavartojote didesnę Isomonit dozę, negu Jums paskyrė gydytojas, nedelsiant susisiekite su gydytoju.

Pamiršus pavartoti Isomonit
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Toliau Isomonit vartokite taip, kaip Jums paskyrė gydytojas.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( 1/10), dažnas ( 1/100, < 1/10), nedažnas ( 1/1 000, < 1/100), retas ( 1/10000, < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). 

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni: galvos skausmas.
Dažni: galvos svaigimas, mieguistumas.

Širdies sutrikimai
Dažni: padažnėjęs širdies plakimas (tachikardija).
Nedažni: krūtinės anginos simptomų pasunkėjimas.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: ortostatinė hipotenzija (su kūno padėties pasikeitimu susijęs kraujo spaudimo sumažėjimas). 
Nedažni: kraujotakos nepakankamumas (kartais kartu ir širdies ritmo sutrikimas, pasireiškiantis retu širdies plakimu bei alpuliu). 
Dažnis nežinomas: kraujospūdžio sumažėjimas (hipotenzija).

Virškinimo trakto sutrikimai
Nedažni: pykinimas, vėmimas.
Labai reti: rėmuo.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: alerginė odos reakcija (pvz., išbėrimas), paraudimas.
Labai reti: alerginis pabrinkimas, Stivenso-Džonsono sindromas (sunki odos ir gleivinių reakcija).
Dažnis nežinomas: eksfoliacinis dermatitas (sunkus odos uždegimas, lydimas odos lupimosi).

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažni: astenija (bendras silpnumas).
Gydant organiniais nitratais, kai kuriems pacientams pasireiškė sunki hipotenzija, kurios simptomai buvo pykinimas, vėmimas, neramumas, išblyškimas ir didelis prakaitavimas. 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Isomonit

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Isomonit sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra izosorbido mononitratas. Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 60 mg izosorbido mononitrato. 
· Pagalbinės medžiagos yra kalcio-vandenilio fosfatas, mikrokristalinė celiuliozė, hipromeliozė, laktozė monohidratas, magnio stearatas, povidonas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, talkas.

Isomonit išvaizda ir kiekis pakuotėje

Balta, apvali, plokščia tabletė stačiais kraštais, su vagele vienoje pusėje. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.
Pakuotėje yra 30, 60 arba 100 pailginto atpalaidavimo tablečių. Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas

HEXAL AG
Industriestrasse 25, 
D-83607 Holzkirchen,
Vokietija 

Gamintojas

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Šeimyniškių 3A
LT-09312 Vilnius
Tel. +370 5 2636 037
Faksas +370 5 2636 036
Nemokama linija pacientams +370 800 00877
El.paštas: info.lithuania@sandoz.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-02-15
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