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Pisomna informacia pre pouZivatela

Olicard 40 mg retard
Olicard 60 mg retard
(izosorbid-mononitrat)

kapsuly s predizenym uvoltiovanim

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, 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. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olicard a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Olicard
Ako uzivat’ Olicard

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olicard

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN S e

1. Co je Olicard a na ¢o sa pouZiva

Liecivo lieku Olicard, izosorbid-mononitrat, ma priamy uvolnujuci u¢inok na hladké svalstvo ciev, o vedie
k vazodilatacii (rozsireniu ciev). Znizuje spotrebu kyslika v srdcovom svale.

Liek sa pouziva na predchadzanie zachvatov srdcovej anginy (angina pektoris), na dlhodobu liecbu
ischemickej choroby srdca (poruchy prekrvenia srdcového svalu) a na lieCbu tazkej chronickej srdcovej
nedostatocnosti.

Liek sa rychlo a kompletne vstrebava z traviaceho traktu.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Olicard

NeuZivajte Olicard

- ak ste alergicky (precitliveny) na izosorbid-mononitrat alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek lieku
(uvedenych v Casti 6);

- ak ste mali akttny obehovy kolaps (Sok, cievne zlyhanie);

- ak mate vyraznl hypotenziu (systolicky krvny tlak pod 90 mmHg);

- ak vam sucasne podavaju inhibitory fosfodiesterazy (sildenafil, tadalafil, vardenafil - lieky na liecbu
erektilnej dysfunkcie), pretoZze mozu znacne zvysit hypotenzny ucinok Olicardu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Olicard, obrat'te sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

[zosorbid-mononitrat sa ma podavat’ so zvysenou opatrnostou v nasledujucich pripadoch:

- hypertroficka obstrukéna kardiomyopatia (ochorenie srdca spdsobené mutaciami v génoch),
konstriktivna perikarditida (zapal osrdcovnika spojeny s nahromadenim tekutiny pod nim), tamponada
perikardu (zastavenie ¢innosti srdca v dosledku nadmerného naplnenia osrdcovnika tekutinou);
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- nizky plniaci tlak, ako napriklad pri infarkte myokardu, pri zhorSenej funkcii 'avej komory
(Tavostranné zlyhanie). Je nutné vyvarovat sa zniZeniu systolického tlaku pod 90 mmHg,

- aortalna sten6za (z(zena aortalna chlopna) a/alebo mitralna stendza (zaZena mitralna chlopna v srdci);

- sklon k ortostatickym porucham (kratkodobé zniZenie krvného tlaku) regulacie krvného obehu;

- choroby spojené so zvySenym vnutrolebkovym tlakom (zvySenie vnutrolebecného tlaku bolo doposial’
pozorované iba pri vnutrozilovom podani vysokych déavok nitroglycerinu);

- tazka anémia;

- tazka porucha funkcie pecene;

- glaukom.

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

Podanie Olicardu mo6ze nasledkom relativneho presunu krvného toku do hypoventilovanych oblasti vyvolat
u pacienta so srdcovou koronarnou chorobou prechodnit hypoxiu a ischémiu (nedostato¢né prekrvenie
srdcového svalu).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a u€innost’ Olicardu u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov nebola stanovend. Nie su
k dispozicii ziadne udaje.

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

Stucasné podanie inych vazodilatancii (lieky rozsirujice cievy), antihypertenziv, B-blokatorov, blokatorov
vstupu kalcia (lieky na srdcovu arytmiu), neuroleptik (antipsychotika), tricyklickych antidepresiv alebo
alkoholu méze zosilnit” hypotenzny uc¢inok Olicardu.

Antihypertenzny ucinok (znizujuci krvny tlak) Olicardu je tiez zosilneny pri sic¢asnom uzivani inhibitorov
fosfodiesterazy typu 5-sildenafilu (lieky na lieCbu erektilnej dysfunkcie).

Hypertenzny ucinok (zvySujuci krvny tlak) dihydroergotaminu (liek na lie¢bu migrény) méze byt zosilneny
suc¢asnym podanim Olicardu kvoli zvySeniu hladiny dihydroergotaminu v plazme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

O podavani Olicardu pocas tehotenstva ma rozhodnut’ lekar po dokladnom zvazeni pomeru rizika mozného
poskodenia plodu k prinosu lieCby pre matku. Nie je zname, ¢i sa izosorbid-mononitrat vylucuje do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Olicardom sa moze zhorSit” schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez
pevnej opory. To plati hlavne na zaciatku lie¢by, pri zvySovani davky, pri zmene liekov a pri sui¢asnom uziti
alkoholu, kedy sa mdze objavit’ zavrat, ospalost’ alebo inava.

Je potrebné vziat’ danti skutoc¢nost’ do uvahy pri vykonavani tychto ¢innosti.

Olicard obsahuje sacharézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Olicard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Olicard 40 mg retard

Jedna kapsula Olicard 40 mg retard (zodpoveda 40 mg izosorbid-mononitratu) sa uziva raz denne.

V pripadoch vyZzadujucich vyssie davky nitratov, moze byt podavana 2-krat denne 1 kapsula Olicard 40 mg
retard (o zodpoveda 80 mg izosorbid-mononitratu).

Na dosiahnutie tplného tcinku lieku pri dennej davke 2-krat 1 kapsula Olicard 40 mg retard je potrebné
podat’ druht davku do 6 hodin po prvej davke.

Olicard 60 mg retard
Jedna kapsula Olicard 60 mg retard (¢o zodpoveda 60 mg izosorbid-mononitratu) sa uziva raz denne.

Kapsuly s predizenym uvolfiovanim sa maji prehltnit’ bez rozzuvania a zapit’ dostatoénym mnoZstvom
tekutiny (napr. pohdrom vody).

Liecba sa ma zacat’ nizSou davkou, ktora sa moze pomaly zvySovat’ az do pozadovanej vysky.

Dika uzivania zavisi od klinického stavu a uruje ju lekar.

Ak uZijete viac Olicardu, ako mate
Priznakom predavkovania je nevolnost’, vracanie, zavrat, ki¢e a ojedinele strata vedomia.

Ak zabudnete uzit’ Olicard
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku Olicardu.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencie vyskytu vedlajsich ucinkov su definované nasledovne: vel'mi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az
<1/10); menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezname (z dostupnych tdajov).

Najcastejsie hlasenym vedl’aj$im uc¢inkom bola bolest’ hlavy. Vyskyt bolesti hlavy sa znizoval s ¢asom a pri
pravidelnom uzivani.

MedDRA Vel’mi casté Casté Menej casté Nezname

Trieda organovych

systémov

Poruchy nervového | Bolest hlavy Zavrat Ospalost’

systému

Poruchy srdca Angina pektoris

a srdcovej ¢innosti (zhorsenie), poruchy
srdcového rytmu,
pokles krvného tlaku,
zrychlena ¢innost’
srdca

Poruchy ciev Naval horuc¢avy | Strata vedomia,

obehovy kolaps
Poruchy Nevolnost, vracanie
gastrointestinalneho
traktu
Poruchy koZe Tazké zapalové
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a podkoZného ochorenie koze,

tkaniva alergické kozné
reakcie

Celkové poruchy Unava

a reakcie v mieste

podania

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

Pripadny vyskyt tychto vedlajsich Gcinkov alebo inych neobvyklych reakcii oznamte oSetrujicemu lekarovi.
Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Olicard

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri 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 pom&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olicard obsahuje

- Lie¢ivo: 1 kapsula s predizenym uvoltiovanim Olicard 40 mg retard obsahuje 40 mg izosorbid-
mononitratu.
1 kapsula s predlzenym uvolfiovanim Olicard 60 mg retard obsahuje 60 mg izosorbid-mononitratu.

- Dalsie zlozky su: etylceluldza, kukuriény Skrob, Zelatina, sachardza, mastenec, oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Olicard a obsah balenia

PVC/PVDC/AL blister, 20, 50 a 100 kapsul. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
BIOMIN a.s., Poto¢na 1/1, 919 43 Cifer, Slovensko

Vyrobca:
Temmler Pharma GmbH, Temmlerstrasse 2, D-35039 Marburg, Nemecko

Valpharma International S.p.A., Via G. Morgagni, 2, 47864 Pennabilli (RN), Taliansko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://portal.sukl.sk/eskadra/

