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Pisomna informécia pre pouZivatela

ISOKET
1 mg/ml injekény roztok

izosorbiddinitrat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Isoket a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Isoket
Ako pouzivat’ Isoket

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Isoket

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Isoket a na o sa pouZiva

Isoket sa pouziva na lie¢bu:

- anginy pektoris (bolest’ na hrudi vznikajuca v désledku nedostatocného prekrvenia srdca),
- akutneho infarktu myokardu,

- akutneho l'avostranného srdcového zlyhania.

Liek je urceny na lie¢bu dospelych pacientov.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Isoket

NepouZivajte Isoket

- ak ste alergicky na izosorbiddinitrat, iné nitrozluc¢eniny alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- pri aktnom zlyhani krvného obehu (Sok, kolaps);

- pri kardiogénnom Soku (t'azka porucha funkcie srdca), pokial’ nie je zabezpeceny dostatocne
vysoky diastolicky (spodny) tlak vhodnymi opatreniami;

- pri ochoreni srdcového svalu so ziizenim srdcovych dutin (hypertroficka obstrukéna
kardiomyopatia);

- pri zapale osrdcovnika, veducemu k zovretiu srdca (konstriktivna perikarditida);

- pri utlaku srdca v dosledku nahromadenia tekutiny (tamponada srdca);

- pri zavaznom znizeni objemu krvi v krvnom obehu (hypovolémia);

- pri vel'mi nizkom krvnom tlaku (systolicky krvny tlak nizsi ako 90 mm Hg);

- s inhibitormi fosfodiesterazy (lieky pouzivané na lie¢bu erektilnej dysfunkcie u muzov, napr.
sildenafil, tadalafil, vardenafil), ktoré sa nesmu pouzivat’ pocas liecby nitratmi;

- s riociguatom (liek pouzivany na lieCbu vysokého krvného tlaku), ktory sa nesmie pouzivat’
pocas lieCby nitratmi;

- pri zavaznej anémii (malokrvnost).
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Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako zacnete pouzivat’ Isoket ak:

- mate nizky plniaci tlak, napr. pri akitnom infarkte myokardu, pri poruche funkcie I'avej komory
(zlyhanie 'avej komory). Je nutné zabranit’ poklesu systolického krvného tlaku pod 90 mmHg.

- mate zuzené srdcové chlopne (aortalna alebo mitralna sten6za).

- mate ochorenia, ktoré s sprevadzané zvySenym vnttrolebecnym tlakom, ako napr.
vnutrolebeéné krvacanie, opuch mozgu, atd’. (doposial’ bol d’alsi vzostup tlaku pozorovany iba
pri vysokej viniitrozilovej davke nitroglycerinu).

- mate sklon k obehovym poruchdm s nizkym krvnym tlakom (ortostatick4 dysfunkcia).

- mate zavazné ochorenie pecene,

- uzivate inhibitory fosfodiesterazy — lieky obsahujuce sildenafil, tadalafil, alebo vardenafil
(pouzivané na liecbu erektilnej dysfunkcie u muzov alebo vysokého tlaku krvi v plicnych
tepnach).

Hypoxémia

U pacientov s hypoxémiou (znizena koncentracia kyslika v krvi) a nerovnovdhou medzi vymenou
vzduchu medzi vonkaj$im prostredim a plicami (ventilacia) a zdsobenim tkaniv kyslikom z dévodu
ochorenia pl'uc alebo srdca sa ma postupovat’ s opatrnost’ou.

Rozvoj tolerancie
Preukazalo sa, Ze organické nitraty net¢inkuji alebo maju znizeny ucinok, ak sa nepretrzite uzivaji vo
vysokych davkach. Aby sa tomu zabranilo, je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny pre davkovanie.

Isoket obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,54 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom mililitri. To sa rovna
0,18 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Iné lieky a Isoket

Sucasné uzivanie liekov pouzivanych na znizenie krvného tlaku (napr. beta-blokatorov, blokatorov
vapnikového kandla, inhibitorov ACE), na lie¢bu duSevnych poruch (neuroleptik, tricyklickych
antidepresiv, inhibitorov monoaminoxidazy), liekov rozsirujtcich cievy (vazodilatancii) a alkoholu
moze zosilnit’ t¢inok lieku Isoket na pokles krvného tlaku.

Tiez inhibitory fosfodiesterazy (lieky pouzivané na liecbu erektilnej dysfunkcie u muzov), ako
napriklad sildenafil, tadalafil, alebo vardenafil zosiliiuju G¢inok Isoketu na znizenie krvného tlaku, ¢o
moze viest’ k zivot ohrozujucim kardiovaskularnym komplikaciam. Preto pacienti, ktori st lieceni
Isoketom, nesmu uzivat’ inhibitory fosfodiesterazy (napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Isoket sa
nesmie podavat’ pacientom, ktori uzivaju alebo nedavno uzivali inhibitory fosfodiesterazy.

Ak ste nedavno uzivali inhibitory fosfodiesterazy, povedzte to lekarovi, pretoze nesmiete byt akitne
lieCeny Isoketom pocas nasledujucich 24 hodin po uziti sildenafilu a vardenafilu alebo pocas
nasledujucich 48 hodin po uziti tadalafilu.

Isoket mo6Zze pri si¢asnom pouzivani s dihydroergotaminom (pouzivany na liecbu migrény) sposobit’
vzostup hladiny dihydroergotaminu v krvi, a tym zosilnit’ jeho ucinok.

Pri su€asnom pouzivani izosorbiddinitratu s liekmi obsahujucimi sapropterin (pouzivany na liecbu
niektorych portch trdviaceho traktu) je potrebna opatrnost’.

Stcasné podavanie Isoketu s riociguatom, stimulatorom rozpustnej guanylatcyklazy, je
kontraindikované, pretoze moze sposobit’ pokles krvného tlaku.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Isoket a jedlo, napoje a alkohol
Stcasné pozivanie alkoholu pri liecbe Isoketom méze zosilnit’ pokles krvného tlaku.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

V tehotenstve a pocas doj¢enia sa ma liek pouzivat’ len v pripade, ak je to nevyhnutné a po odporuceni
lekara. Niektoré tidaje naznacuju, Ze sa nitraty vylucuju do materského mlieka a u doj¢iat mézu
sposobit’ methemoglobinémiu (zvysené mnozstvo istej formy hemoglobinu, ktord nemoze prenasat’
kyslik v krvi, ¢o moze viest’ k jeho nedostatku).

Udaje o u¢inku izosorbiddinitratu na plodnost u 'udi nie st dostupné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck m6ze zmenit’ vasu reaként schopnost’ natol’ko, Ze sa znizi vasa schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Tento U€inok je zvyseny pri kombindcii s alkoholom.

3. Ako pouzivat’ Isoket

Dévka bude prisposobend klinickym a hemodynamickym parametrom, ktoré boli u vas namerané.
Zaciatocna davka je 1 — 2 mg/h. Davka moze byt d’alej upravena v zavislosti od individualnych
potrieb pacienta. Odportac¢ana davka sa pohybuje od 2 do 7 mg/h. Maximalna davka zvyc¢ajne
neprekracuje 8 — 10 mg/h.

U pacientov so srdcovym zlyhanim mdéze byt nevyhnutné podavat’ vyssie davky: do 10 mg/h

a v ojedinelych pripadoch az do 50 mg/h.

Nie su k dispozicii dokazy, ktoré by naznacovali potrebu upravy davky u starSich pacientov.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

Prilis vel'a Isoketu moze sposobit’, ze vas krvny tlak klesne prili$ nizko, co spdsobi nevolnost’, mdloby
a zavraty. Moze sa vyskytnit’ aj bledost’, potenie, slaby pulz, rychly tlkot srdca, pocit tocenia hlavy pri
stati, bolest’ hlavy, slabost’ alebo vracanie a hnacka. Predavkovanie vysokymi davkami méze sposobit’
fialové sfarbenie koze a sliznic, zrychlené dychanie a dychavi¢nost, tizkost, stratu vedomia

a zastavenie srdca v dosledku tvorby a hromadenia methemoglobinu v krvi. Po podani vel'mi
vysokych davok moze dojst’ k zvyseniu tlaku v mozgu (zvySeny intrakranialny tlak), co méze sposobit’
suvisiace priznaky.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas podévania izosorbiddinitratu sa mozu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb): bolest hlavy.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): zavrat, ospalost, tachykardia (zrychleny pulz
srdca), ortostaticka hypotenzia (pokles krvného tlaku hlavne pri vstavani), slabost’.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob): zhorSenie anginy pektoris (zvierava bolest’
v oblasti hrudnika, krku alebo ramena), obehovy kolaps (niekedy sprevadzany bradyarytmiou
(spomaleny pulz srdca) a synkopou (nahla strata vedomia)), nevol'nost, vracanie, alergické kozné
reakcie (napr. vyrazka), sCervenanie.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05549-Z1B

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob): palenie zahy, angioedém (opuch
roznych Casti tela vratane opuchu tvare alebo hrdla, ktory sposobuje st’azené dychanie alebo sipot),
Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazné kozné ochorenie s tvorbou zavaznych pl'uzgierov na kozi
a slizniciach a naslednym olupovanim).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov): hypotenzia (nizky krvny tlak),
exfoliativna dermatitida (fazké zapalové ochorenie koze s rozsiahlym zacervenanim koze
sprevadzanym Supinatenim a olupovanim koZe a méze zahimat’ svrbenie a vypadavanie vlasov).

V pripade organickych nitrdtov sa zaznamenal vyrazny pokles krvného tlaku s prejavmi a priznakmi
zahfiajucimi nevol'nost’, vracanie, nepokoj, bledost’ a vyrazné potenie.

Isoket mo6ze vyvolat’ docasnt hypoxémiu (nedostatok kyslika v krvi) o mdze u pacientov
s ischemickou chorobou srdca viest’ k hypoxii myokardu (nedostatok kyslika v srdcovom svale)
a nasledne k zvysenej bolesti na hrudi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Isoket
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Zriedeny roztok: zriedeny roztok uchovavajte v chladnicke, pokial’ sa nepouzije v priebehu 24 hodin.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Isoket obsahuje

- Liecivo je izosorbiddinitrat (1 mg v 1 ml sterilného izotonického roztoku chloridu sodného).
1 ampulka Isoketu obsahuje 10 mg izosorbiddinitratu v 10 ml sterilného izotonického roztoku
chloridu sodného.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, voda na injekciu, hydroxid sodny (na ipravu pH) a kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH).

Ako vyzera Isoket a obsah balenia
Roztok je ¢ira bezfarebna tekutina bez zapachu.

Isoket: sklenena odlamovacia ampulka zo skla typu I, pisomna informécia pre pouzivatel’a, papierova
Skatulka.

Velkost balenia
10 x 10 ml (ampulka)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merus Labs Luxco Il S.ar.l.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxembursko

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafle 10

40789 Monheim

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie
Intrakoronarna aplikacia:

Zvycajna davka je 1 mg podana vo forme bolusovej injekcie pred nafuknutim ciev balénikovym
katétrom. Mézu sa podat’ d’alsie davky, ktoré neprekrocia davku 5 mg v priebehu 30 minnt.

Intraveno6zna aplikacia:

Isoket sa pouziva v nemocniciach pri stalej kontrole obehovych funkcii a to tak zriedeny, ako aj
neriedeny vo forme dlhodobej vnitrozilovej infzie cez automatické infizne zariadenie. Podl'a povahy
a zavaznosti ochorenia sa v priebehu lie¢by odportacéa kontrola krvného tlaku (neinvazivne-manzetou),
monitorovanie EKG (hrudné zvody), monitorovanie srdcovej frekvencie, meranie diurézy.

Sposob podavania

Pouzitie zriedeného roztoku

Isoket sa moze podavat’ so vSetkymi infuznymi roztokmi podavanymi v klinickej praxi, ako je napr.
fyziologicky roztok, 5 — 30 % roztok glukoézy, Ringerov roztok, roztoky s obsahom humanneho
albuminu.

Koncentréacia 100 pg/ml (0,01 %)
50 ml lieku Isoket (5 ampuliek po 10 ml) sa doplni na 500 ml.

Koncentracia 200 pg/ml (0,02 %):
100 ml lieku Isoket (10 ampuliek po 10 ml) sa doplni na 500 ml.

5 ampuliek po 10 ml Isoketu Isoket 10 ampuliek po 10 ml Isoketu
Zriedeny na 500 ml (100 pg/ml) Zriedeny na 500 ml (200 pg/ml)
rychlost’ infuzie davkovanie rychlost’ infuzie

ml/h kvapiek/min mg/h ml/h kvapiek/min
10 3-4 1 5 1-2

20 7 2 10 3

30 10 3 15 5

40 13 4 20 7

50 17 5 25 8

60 20 6 30 10

70 23 7 35 12

80 27 8 40 13

90 30 9 45 15

100 33 10 50 17

1 ml zodpoveda 20 kvapkam



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05549-Z1B

Upozornenie

Upozornenie na odlamovacie ampulky lieku Isoket:

Ampulka je uZ narezana pod oznaéenym modrym bodom. Dalsie narezavanie preto nie je potrebné.
Ampulka sa rozlomi zvy€ajnym spdsobom.

modry bod

napilenie
odlomit’

Pretoze je Isoket presyteny lie¢ivom, moze sa pri pouziti roztoku v neriedenej forme prileZitostne
pozorovat jeho vykrystalizovanie. Ak sa zistia kryStaly, neodporuca sa roztok d’alej pouzivat.
Roztok je sterilny, ale neobsahuje konzervacné Cinidla.

Pri podavani lieku Isoket sa odporica pouzivat’ materialy z polyetylénu (PE), polypropylénu (PP) ¢i
polytetrafluoretylénu (PTFE). Neodporica sa pouzivanie materialov z polyvinylchloridu (PVC)

a polyuretanu (PU). (Dochéadza k ¢iasto¢nej adsorpcii lieCiva).

Isoket obsahuje 0,15 mmol (3,54 mg) sodika v jednom ml, ¢o je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov
s kontrolovanym prijmom sodika. Tento liek obsahuje 35,4 mg sodika v jednej ampulke, ¢o
zodpoveda 1,77 % WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.



