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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Olicard 40 mg retard

Olicard 60 mg retard

kapsuly s predlzenym uvol'novanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 kapsula s prediZzenym uvoliovanim Olicard 40 mg retard obsahuje 40 mg izosorbid-mononitratu
1 kapsula s predlzenym uvolfiovanim Olicard 60 mg retard obsahuje 60 mg izosorbid-mononitratu

Pomocna latka so znamym t¢inkom
1 kapsula s predlzenym uvolniovanim Olicard 40 mg retard obsahuje 206,4 mg sachardzy.
1 kapsula s predlzenym uvolnovanim Olicard 60 mg retard obsahuje 261,7 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kapsula s prediZzenym uvolfiovanim.

Olicard 40 mg retard:
Biele nepriechl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly, vyplnené bielymi peletami.
Olicard 60 mg retard:
Biele nepriehl'adné tvrdé Zelatinové kapsuly, vyplnené bielymi peletami.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia a dlhodoba liecba ischemickej choroby srdca (poruchy prekrvenia srdcového svalu),
prevencia zachvatov anginy pektoris, lieCba tazkej chronickej srdcovej nedostato¢nosti v kombinacii
so kardioglykozidmi a/alebo diuretikami, ACE inhibitormi.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Olicard 40 mg retard

Jedna kapsula Olicard 40 mg retard (zodpoveda 40 mg isosorbidi mononitras) sa uziva raz denne.
V pripadoch vyzadujucich vyssie davky nitratov, moze byt podavana 2-krat denne 1 kapsula Olicard
40 mg retard (¢o zodpoveda 80 mg isosorbidi mononitras).

Na zachovanie uplného uc¢inku lieku pri dennej davke 2 krat 1 kapsula Olicard 40 mg retard je
potrebné podat’ druhtt davku do 6 hodin po prvej davke.

Olicard 60 mg retard
Jedna kapsula Olicard 60 mg retard (o zodpoveda 60 mg isosorbidi mononitras) sa uziva raz denne.
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Liec¢ba sa ma zacat’ nizSou davkou, ktora sa moze pomaly zvySovat’ az do poZzadovanej davky. Dlzku
liecby urcuje lekar.

Pediatricka populécia

Bezpecnost’ a ucinnost’ Olicardu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. Nie
su k dispozicii ziadne tdaje.

Sposob podavania

Kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa maju prehltnif bez rozzuvania a zapit' dostatoénym
mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody).

4.3 Kontraindikacie

Izosorbid-mononitrat sa nesmie podavat’ v pripade, Ze sa vyskytne:

- precitlivenost’ na izosorbid-mononitrat, iné nitratové zluceniny, alebo niektoru int1 zlozku lieku,

- akutny obehovy kolaps (Sok, cievne zlyhanie),

- kardiogénny Sok, pokial’ nie je zaisteny dostatocny enddiastolicky tlak v l'avej komore, bud’
intraaortalnou kontrapulzéaciou, alebo pozitivnymi inotropnymi liekmi,

- vyrazna hypotenzia (systolicky krvny tlak pod 90 mm Hg),

- sucasné podanie inhibitorov fosfodiesterazy (sildenafil, tadalafil, vardenafil), pretoze mozu
znacne zvysit hypotenzivny uc¢inok Olicardu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Izosorbid-mononitrat podavat’ so zvySenou opatrnost'ou v nasledujtcich pripadoch:

- hypertroficka obstrukéna kardiomyopatia, konstriktivna perikarditida, tamponada perikardu;

- nizky plniaci tlak, ako napriklad pri infarkte myokardu, pri zhorSenej funkcii l'avej komory
(Pavostranné zlyhanie). Je nutné vyvarovat’ sa zniZeniu systolického tlaku pod 90 mm Hg;

- aortalna stendza a/alebo mitralna stendza;

- sklon k ortostatickym porucham regulacie krvného obehu;

- choroby spojené so zvySenym vnutrolebkovym tlakom (zvysenie vnutrolebkového tlaku bolo
doposial’ pozorovang iba pri i.v. podani vysokych davok nitroglycerinu);

- tazka anémia;

- tazka porucha funkcie pecene;

- glaukom.

Olicard nie je vhodny na lie¢bu zachvatu akutnej anginy pektoris a akitneho infarktu myokardu.

Podanie izosorbid-mononitratu mdze nasledkom relativneho presunu krvného toku do

hypoventilovanych oblasti vyvolat’ u pacienta so srdcovou koronarnou chorobou prechodnu hypoxiu

a ischémiu.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galakozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltdzy nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sucasné podanie inych vazodilatancii, antihypertenziv, P-blokatorov, blokatorov vstupu kalcia,
neuroleptik, tricyklickych antidepresiv alebo alkoholu méze zosilnit'” hypotenzivny tcinok izosorbid-
mononitratu.

Antihypertenzny uc¢inok Olicardu je tiez zosilneny pri sti€asnom uzivani inhibitorov fosfodiesterazy
typu 5 sildenafilu (pozri Cast’ 4.3).

Hypertenzny ucinok dihydroergotaminu moéze byt zosilneny stfasnym podanim izosorbid-
mononitratu kvoli zvySeniu plazmatickej hladiny dihydroergotaminu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aj ked’ testy na zvieratach nepotvrdili embryotoxicky efekt, nakol'ko nie su dostupne udaje ohl'adne
podavania v gravidite a pocas laktacie, podavanie Olicardu pocas gravidity ma byt’ iba po dokladnom
zvazeni pomeru rizika potencialneho poskodenia plodu k prinosu liecby pre matku. Nie je zname, Ci sa
izosorbid-mononitrat vylucuje do materského mlieka.

Izosorbid-mononitrat sa ma podavat’ len v pripade, Ze potencialny prinos prevysuje mozné riziko pre
plod.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie na vplyv a schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pocas liecby Olicardom sa méze zhorsit’ schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje, alebo praca bez
pevnej opory. To plati hlavne na zaciatku liecby, pri zvySovani davky, pri zmene liekov a pri
sucasnom uziti alkoholu, kedy sa moze objavit’ zavrat, ospalost’ alebo Uinava. Je potrebné vziat” danu
skuto¢nost’ do uvahy pri vykonévani tychto ¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie vyskytu neziaducich uc¢inkov su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az 1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); veI'mi
zriedkavé (<1/10 000), nie zname (z dostupnych udajov).

Najcastejsie hlasenym neziaducim ucinkom bola bolest’ hlavy. Vyskyt bolesti hlavy sa znizoval
s ¢asom a pri pravidelnom uzivani.

MedDRA Vel'mi Casté Casté Menej casté Nie zname

Trieda organovych

systémov

Poruchy nervového | Bolest hlavy Zavrat Ospalost’

systému

Poruchy srdca (Zhorsenie) angina

a srdcovej ¢innosti pektoris,
bradyarytmia,
ortostaticka
hypotenzia,
reflexna
tachykardia

Poruchy ciev Naval horucavy Synkopa, obehovy

kolaps
Poruchy Nevolnost,
gastrointestinalneho vracanie
traktu
Poruchy koze Exfoliativna
a podkozZného dermatitida,
tkaniva alergické kozné
reakcie
Celkové poruchy Unava
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a reakcie v mieste
podania

Je opisany vyvoj tolerancie a skrizenej tolerancie sinymi organickymi nitratmi. Aby sa predislo
poklesu alebo strate G¢innosti, nemaju sa nepretrzite podavat’ vysoké davky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodneho systému hlasenia uvedencho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky intoxikacie:

Mobze sa objavit hypotenzia s ortostatickymi poruchami reguldcie, reflexna tachykardia a bolesti
hlavy, tnava, zavrat, vertigo, flush, nauzea, vracanie a hnacka. Po vysokych davkach sa moze objavit
methemoglobinémia, cyan6za, dyspnoe a tachypnoe, ¢oho pri¢inou je nitratovy ion.

Po vel'mi vysokych davkach sa mdze objavit’ vzostup intrakranialneho tlaku s cerebralnymi priznakmi.
V pripadoch chronického predavkovania boli namerané zvysené hladiny methemoglobinu. Klinicky
vyznam tychto nalezov je kontroverzny.

Liecba intoxikacie:

Okrem vSeobecnych opatreni, ako je vyplach Zaludka a uloZenie pacienta do vodorovnej polohy so
zdvihnutymi dolnymi koncatinami, je nutné monitorovanie vitalnych funkcii v podmienkach
intenzivnej starostlivosti a musia byt vykonané prislu$né opatrenia.

Pri vyraznej hypotenzii a/alebo Soku ma nasledovat’ objemova nahrada. Vo vyhradenych pripadoch
moze byt tiez podana inflizia norepinefrinu a/alebo dopaminu.

V zavislosti od stupiia zdvaznosti methemoglobinémie prichadzaju do tvahy nasledovné antidota:

1. vitamin C:

1 g p.o. alebo i.v. vo forme sodnej soli.

2. metylénova modra:

roztok metylénovej modrej (1 %) do 50 ml i.v.

3. toluidinova modra:

inicialne 2-4 mg/kg telesnej hmotnosti prisne i.v.

V pripade, Ze je to nutné, je mozné podat’ niekol’ko opakovanych davok 2 mg/kg telesnej hmotnosti
v hodinovych intervaloch.

4. oxygenoterapia, hemodialyza, vymenna transfuzia krvi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vazodilatacium, organické nitraty
ATC: CO1DA14

Izosorbid-mononitrat ma priamy relaxa¢ny ucinok na hladké svalstvo ciev, ¢o vedie k vasodilatacii.
Viac st ovplyvnené postkapilarne kapacitné cievy a hlavné artérie - najmé casti koronarnych artérii,
ktoré mozu este reagovat’ — su viac postihnuté nez odporové cievy.

Vazodilatacia v cievnom systéme vedie k zvySeniu vendznej kapacity (pooling) a poklesu vendzneho
navratu do srdca. Klesaju objemy komor a plniacich tlakov (pokles preload). Zmensena napln lavej
komory a systolického napétia stien znizuje potrebu myokardu na energiu, zvlast’ spotrebu kyslika.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Znizenie srdcovych plniacich tlakov zlepSuje perfuziu ischémiou ohrozenych subendokardialnych
vrstiev myokardu a moze zlepsit’ vyvrhovy objem.

Dilatacia velkych artérii v blizkosti srdca vedie k znizeniu systémovej (afterload) ako aj pulmonalne;j
rezistencie.

Izosorbid-mononitrat vyvolava relaxdciu svalstva bronchov, mocového traktu, svaloviny zl¢nika,
zlcovodu a pazeraka, tenkého a hrubého ¢reva vratane zvieracov.

Posobenie nitratov na molekularnej Grovni je najpravdepodobnejsie cez vznik oxidu dusného (NO)
a cyklického guanosylmonofosfatu (cGMP), ktory je povazovany za medidtora relaxacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Izosorbid-mononitrat sa po peroralnom podani rychlo akompletne absorbuje. Nedochadza

k metabolizacii pri prvom prechode pecefiou. Systémova biologicka dostupnost’ je priblizne 90-100 %.
Olicard kapsula s predlzenym uvolfiovanim dosahuje najvyssiu koncentraciu v plazme po priblizne 5
hodinéch. Po uziti spolu s jedlom sa najvyssia koncentracia v plazme dosiahne o hodinu neskér.

Distribucia
Izosorbid-mononitrat je znacne distribuovany, s velkym distribunym objemom. Vizba na
plazmatické bielkoviny je menej ako 5 %.

Metabolizmus
Izosorbid-mononitratsa takmer Giplne metabolizuje v peCeni. Vytvorené metabolity st neaktivne.

Elimindcia

Priemerny plazmaticky pol&as po podani Olicard kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim je 4 aZ 5 hodin.
Izosorbid-mononitrat sa takmer kompletne vylucuje vo forme metabolitov oblic¢kami. Len asi 2 % su
vylucené oblickami v nezmenenom stave.

Porucha funkcie pecene
U pacientov s cirhdzou peCene sa v porovnani so zdravymi osobami nezistili ziadne vyznamné
rozdiely vo farmakokinetike peroralne podaného izosorbid-mononitratu.

Porucha funkcie obli¢iek
U pacientov s normalnou alebo mierne zniZzenou funkciou obli¢iek v porovnani s pacientmi s tazkym
zlyhavanim obli¢iek neboli vyznamné rozdiely vo farmakokinetike izosorbid-mononitratu.

Tolerancia

Aj pri nezmenenej davke a stabilnej hladine nitratov sa pozoruje pokles ucinnosti. Vzniknuta
tolerancia vymizne v priebehu 24 hodin po vysadeni lieCby. Pri zodpovedajlicom intermitentnom
(obcasnom) podavani neboli pozorované ziadne znamky rozvoja tolerancie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chronicka toxicita

Stadie chronickej toxicity na potkanoch nepreukézali Ziadne toxické wi¢inky. Po peroralnom podani
izosorbid-mononitratu v davke 191 mg/kg telesnej hmotnosti psom bolo pozorované zvysSenie
methemoglobinu len 02,6 % v porovnani s pévodnou hodnotou. Sérova koncentracia nitratu po
podani 191 mg/kg izosorbid-mononitratu peroralne bola na hranici dokazatelnosti (menej ako
0,02 mg/1). ALP a GPT boli v norme.

Mutagenita/karcinogenita
Testy mutagenicity v rozli¢nych testovacich systémoch (in vitro a in vivo) boli negativne. Dlhodobé
studie karcinogenity u potkanov nedokazali ziaden karcinogénny potencial.
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Reprodukcna toxicita

Stidie na zvieratach zamerané na embryotoxicitu nedokazali teratogénne ¢i embryotoxické G¢inky
izosorbid-mononitratu. V peri-postnatalnych toxikologickych stidiach boli pozorované fetotoxické
ucinky iba po vel'mi vysokych davkach v tehotenstve toxickom rozmedzi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etylcelul6za

kukuri¢ny Skrob

zelatina

sachar6za

mastenec

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ PVDC/ Al blister, 20, 50 a 100 kapsul, informacia pre pouzivatela.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nie st potrebné ziadne zvlastne upozornenia.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BIOMIN a.s.
Poto¢na 1/1,

919 43 Cifer
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

Olicard 40 mg retard: 83/0126/88-CS
Olicard 60 mg retard: 83/0122/21-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30.4.1988
Datum posledného predlzenia registracie: 31.3.2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2021



