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Pisomna informacia pre pouzivatela

ISOKET
1,25 mg/davka
oralna aerodisperzia

izosorbiddinitrat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 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 vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Isoket

Obsah balenia a d’alsie informacie

QUL e~

1. Co je Isoket a na ¢o sa pouZiva

Isoket obsahuje izosorbiddinitrat, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych organické nitraty. Nitraty
sa pouzivaju na rozsirenie (dilataciu) krvnych ciev, co umoznuje zlepsenie prietoku krvi v oblastiach,
kde je to potrebné.

Liek sa pouziva u dospelych pacientov:

- na liecbu vsetkych foriem zachvatov anginy pektoris (bolest’ na hrudi vznikajtica v désledku
nedostato¢ného prekrvenia srdcového svalu).

- na prevenciu (predchadzanie) anginy pektoris.

- pri akatnom infarkte srdca a akutnej nedostatoc¢nosti 'avej komory ('ava strana srdca nemoze
dostatocne pumpovat’ krv).

- Pri pl'icnom edéme (nahromadenie tekutiny v pl'icach).

Ihned’ po vstrieknuti Isoketu do ustnej dutiny, sa zachvat anginy pektoris zmiernuje.

Davkovaci ventil vypusta pri kazdom vstreku rovnaké mnozstvo lieCiva vo forme jemnej hmly.
Liec¢ivo potom l'ahko prenika cez sliznicu v ustnej dutine do krvi.

Isoket oralna aerodisperzia neobsahuje freony. Dalsou vyhodou je, Ze vd’aka priehl'adnosti sklenenej
frasticky mozete vzdy urcit’, kedy si treba zaobstarat’ nové balenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Isoket

NepouZivajte Isoket
- ak ste alergicky na izosorbiddinitrat, iné nitrozli€eniny alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
- pri akitnom zlyhani krvného obehu, kedy krvny tlak je vel'mi nizky (Sok, kolaps);
- pri kardiogénnom Soku (t'azka porucha funkcie srdca), pokial’ nie je zabezpeceny dostatocne
vysoky diastolicky (spodny) tlak vhodnymi opatreniami;
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- pri ochoreni srdcového svalu so zGzenim srdcovych dutin (hypertroficka obstrukéna
kardiomyopatia);

- pri zapale ochrannej vrstvy srdca (osrdcovnika) vediicemu k zovretiu srdca (konstriktivna
perikarditida);

- pri nahromadeni tekutiny medzi srdcom a jeho ochrannou vrstvou (tamponada srdca);

- pri z&vaznom znizeni objemu krvi v krvnom obehu (hypovolémia);

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

- pocas lieCby nitrdtmi sa nesmu pouzivat’ inhibitory fosfodiesterazy (lieky na poruchu potencie,
napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil);

- pocas lieCby nitratmi sa nesmie pouzivat riociguat (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného
tlaku v plucach);

- pri z&vaznej anémii (malokrvnost’).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Isoket, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate.

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

- zuzené srdcové chlopne (aortalna alebo mitralna stendza).

- ochorenia, ktoré st sprevadzané zvySenym vnutrolebkovym tlakom, ako napr. vnutrolebkové
krvacanie, opuch mozgu, atd’. (doposial’ bol d’al§i vzostup vnutrolebkového tlaku pozorovany
iba pri vysokej vnutrozilovej davke nitroglycerinu);

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

- zavazné ochorenie pecene.

- hypoxémiu (nizka hladina kyslika v krvi) alebo nerovnovahu medzi vymenou vzduchu medzi
vonkaj§im prostredim a pI'icami (ventilacia) a zdsobenim tkaniv kyslikom (méze sa vyskytovat’
pri ochoreniach pl'ic alebo srdca).

Preukazalo sa, Ze organické nitraty netéinkuju alebo maju znizeny ucinok, ak sa nepretrzite uzivaju
vo vysokych davkach. Aby sa tomu zabranilo, je potrebné starostlivo dodrziavat’ pokyny pre
davkovanie.

Pocas liecby Isoketom nesmiete uzivat’ inhibitory fosfodiesterdzy (napr. sildenafil, tadalafil alebo
vardenafil) na lieCbu impotencie, pretoze existuje riziko vyrazného znizenia krvného tlaku, ktoré méze
mat’ zavazné ucinky, ako napriklad kolaps krvnych ciev alebo srdcovy infarkt. Vasa liecba Isoketom
sa nema ukoncovat kvoli uzivaniu inhibitorov fosfodiesterazy, pretoze to méze zvysit’ riziko vzniku
zachvatu anginy pektoris.

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

Pri liecbe Isoketom je potrebné vyhnut sa pozivaniu alkoholu, pretoze to moéze zosilnit’ ucinok lieku
znizovat’ krvny tlak a rozSirovat’ cievy.

Ak sa obsah fl'asticky dostane do kontaktu s kozou, kozu okamzite oplachnite vodou. Inak moze dojst’
k tomu, Ze sa roztok vstrebe do koze a sposobi zavazné vedl'ajsie ucinky.

Iné lieky a Isoket
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Subezné pouzivanie liekov na zniZenie krvného tlaku ako beta-blokatory (napr. propranolol),
blokatorov vapnikového kanéala (napr. amlodipin), inhibitorov ACE (napr. enalapril), na liecbu
dusevnych poruch ako neuroleptik (napr. olazapin), tricyklickych antidepresiv (napr. amitriptylin),
inhibitorov monoaminoxidazy (napr. selegilin), liekov rozsirujuicich cievy (vazodilatancii) a/alebo
alkohol mo6Zze zosilnit’ uc¢inok Isoketu znizovat’ krvny tlak.
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TieZ inhibitory fosfodiesterazy, ako napriklad sildenafil, tadalafil, alebo vardenafil (licky na poruchy
potencie), zosiliuja G¢inok Isoketu znizovat’ krvny tlak, ¢o moze viest’ k vyskytu zivot ohrozujicich
srdcovocievnych komplikacii. Tieto lieky sa nesmu uzivat’ subezne s chronicky podavanym Isoketom.
Ak ste nedavno uzivali tieto lieky, nesmiete zacat’ lieCbu izosorbiddinitratom pocas nasledujucich 24
hodin po uziti sildenafilu a vardenafilu alebo poc¢as nasledujucich 48 hodin po uziti tadalafilu.

Isoket moze pri sac¢asnom uzivani dihydroergotaminu (pouzivany na liecbu migrény) sposobit’ vzostup
hladiny tohto lieku v krvi, a tym zosilnit’ u¢inok Isoketu znizovat’ krvny tlak.

Pri sucasnom pouzivani izosorbiddinitratu s lickmi obsahujucimi sapropterin (pouzivany na liecbu
niektorych portch traviaceho traktu) je potrebna opatrnost’.

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

Isoket a jedlo, napoje a alkohol
Pri uzivani Isoketu je potrebné vyhnut' sa pozivaniu alkoholu. Sucasné pozivanie alkoholu pri
lie¢be Isoketom moZe zosilnit’ pokles krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek maju pouzivat’ dojciace zeny len v pripade, ak je to nevyhnutné a po odporuceni lekara.
Niektoré tidaje naznacuju, Ze nitraty sa vylucuju do l'udského mlieka a u dojciat mézu sposobit’
methemoglobinémiu (zvy$ené mnozstvo methemoglobinu v krvi, ktoré moze viest’ k nedostatku
kyslika).

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o t€inku izosorbiddinitratu na plodnost’ u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek m6Zze zmenit’ vasu reakénti schopnost’ natol’ko, Ze sa znizi vasa schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. Tento Uc¢inok je zvySeny pri kombinacii s alkoholom.

Isoket obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje priblizne 33,7 mg etanolu (alkoholu) v jednom vstreku, ¢o zodpoveda

33,7 mg/0,05 ml (67,4% w/v). Mnozstvo etanolu v jednom vstreku tohto lieku zodpoveda menej ako
1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto licku nemé Ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3.  Ako pouzivat’ Isoket

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak neodporuci lekar inak, vstrekuju sa do ust pri zachvate alebo bezprostredne pred stresom, ktoré
mozu zachvat anginy pektoris vyvolat, 1-3 vstreky priblizne v 30-sekundovych intervaloch.
Jednorazova davka 3 vstreky aplikovana na liecbu akatneho zachvatu anginy, sa ma prekrocit’ len na
zaklade odportcania lekara.

Pri aktnom infarkte myokardu alebo aktitnhom zlyhani srdca sa zac¢ina 1-3 vstrekmi. Ak sa necitite
lepSie v priebehu 5 minut, moZete si podat’ d’alsi vstrek. Ak sa ani za d’alSich 10 minut necitite lepsie,
mozete si podat’ d’alsi vstrek, avSak len za starostlivej kontroly krvného tlaku. Prosim kontaktujte
svojho lekara, ak sa priznaky stdle nezlepsia.

Sposob podavania

Roztok sa aplikuje (vstrekuje) do ust.
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Vstrekovana latka sa nesmie inhalovat’ (vdychovanim).

Pri pouziti treba flasti¢ku drzat’ kolmo pumpou hore. FTasticku podrzte tesne pri tGstach a postupujte
nasledujicim spdsobom:

- zhlboka sa nadychnite,

- zadrzte dych,

- stlacte pumpu, aby ste si vstrekli roztok do ust (mdze sa objavit’ I'ahké palenie na jazyku),

- na priblizne 30 sekind zatvorte Usta a dychajte nosom.

Ak ste liek pouzili pred viac ako jednym dilom, prva ddvka sa ma vystreknat’ do vzduchu.
Tento liek nevstrekujte do o¢i.

V spodnej Casti na etikete flasticky je vyznacena znacka. Ked’ sa hladina tekutiny vo flasticke k tejto
znacke priblizi, zaobstarajte si nové balenie lieku. Otvorené balenie mézete pouzivat’ dovtedy, kym je
hadicka roztoku ponorena v tekutine. Mo6Zete si pomdct’ aj miernym naklonenim flasticky.

Ak uZijete viac Isoketu, ako mate
V pripade podozrenia na preddvkovanie Isoketom, okamzite vyhladajte lekara.

Priznaky predédvkovania
e pokles krvného tlaku < 90 mmHg
bledost’
potenie
slaby pulz srdca
rychly tlkot srdca
zavraty pri vstavani
bolest’ hlavy
slabost’
z&vraty
nevolnost’
vracanie
hnacka
uzivanie prili§ vysokych davok Isoketu moze spdsobit’ zmenu v cervenych krvinkach
(methemoglobinémia), ktord vedie k modrastému sfarbeniu koze s naslednym zrychlenym
dychanim, tizkostou, bezvedomim a srdcovym infarktom. Jedna sa o moznt reakciu na Isoket
a podobné lieky kvoli sposobu premeny po ich vstrebani do tela.
e pri uzivani vel'mi vysokych davok sa moze vyskytnut’ zvySeny tlak v mozgu.

Ak ddjde k poklesu krvného tlaku (alebo stivisiacim priznakom, ako je bledost’, potenie, rychly tlkot
srdca, zavraty, vracanie atd’.), l'ahnite si na chrbat tak, Ze vaSe nohy st polozené vyssie, ako vasa
hlava. IThned kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu. Na zaklade zavaznosti predavkovania a
danych tazkosti lekar rozhodne, ako postupovat. Vezmite si so sebou tito pisomnu informaciu alebo
obal Isoketu, aby lekar vedel, aky liek ste uzili.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas pouzivania Isoketu sa mozu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

e bolest hlavy.
Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
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e zavrat, ospalost’, tachykardia (zrychleny pulz srdca), ortostaticka hypotenzia (pokles krvného

tlaku hlavne pri vstavani), slabost’, palenie v mieste podania na jazyku.
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

e zhorSenie anginy pektoris, obehovy kolaps niekedy sprevadzany bradyarytmiou (nepravidelny
spomaleny pulz srdca) a synkopou (nahla strata vedomia), nevol'nost’, vracanie, alergické
kozné reakcie (napr. vyrazka), sCervenanie.

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)

e palenie zahy, angioedém (opuch roznych casti tela), Stevensov-Johnsonov syndrém (zavazné

kozné ochorenie s pluzgierovitou vyrazkou).
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

e hypotenzia (nizky krvny tlak), exfoliativna dermatitida (zavazné zapalové ochorenie koze s

olupovanim koze).

Zavazny pokles krvného tlaku sa zaznamenal pri pouziti organickych nitratov; medzi priznaky patri
nevolnost, vracanie, nepokoj, bledost’ a potenie.

Isoket moze vyvolat’ do¢asnu hypoxémiu (nizka hladina kyslika v krvi) spdsobenti redistribiciou krvi
do nedostato¢ne prevzdusnenych (hypoventilovanych) plicnych oddielov. U pacientov s ischemickou
chorobou srdca tak méze viest’ k hypoxii srdca (nizka hladina kyslika v tkanive).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Isoket

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny det v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Isoket obsahuje
- Liecivo je izosorbiddinitrat (375 mg v 12,7 g roztoku (=15 ml)).
Jedna davka oralnej aerodisperzie (jeden vstrek 0,05 ml) obsahuje 1,25 mg izosorbiddinitratu.

- Dalsie zlozky su: etanol, makrogol 400.

Ako vyzera Isoket a obsah balenia
Roztok je ¢ira bezfarebna tekutina s vorou etanolu.

Hneda priehl'adna sklenena fl'asticka s rozprasovacom s bielou ddvkovacou pumpou (20 ml).

Jedna fTasticka obsahuje 300 davok s 1,25 mg izosorbiddinitratu v jednej davke.
Velkost balenia: 1 flasti¢ka (15 ml) s rozprasova¢om.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Merus Labs Luxco II S.ar.l.

208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxembursko

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafie 10

40789 Monheim

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.



