Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olicard 60 retard
60 mg, kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde
Isosorbidi mononitras

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Olicard 60 retard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Olicard 60 retard
Jak przyjmowac¢ lek Olicard 60 retard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Olicard 60 retard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Olicard 60 retard i w jakim celu si¢ go stosuje

Olicard 60 retard wystepuje w postaci biatych, nieprzezroczystych kapsutek twardych o przedtuzonym
uwalnianiu, zawierajacych peletki cukrowe.

Olicard 60 retard nalezy do grupy farmakoterapeutyczne;j: leki rozszerzajace naczynia w chorobach
serca; nitraty.

Wskazania do stosowania:
Olicard 60 retard jest stosowany w celu zapobiegania napadom dtawicy piersiowej W przebiegu
stabilnej choroby wiencowej.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Olicard 60 retard

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Olicard 60 retard

Nie nalezy przyjmowac leku Olicard 60 retard w przypadku:

- uczulenia (nadwrazliwos$ci) na substancje czynng (monoazotan izosorbidu), inne azotany
lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikOw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- ostrej niewydolnos$ci krazenia (wstrzas, zapas¢ krazeniowa)

- wstrzasu wywotanego niewydolnoscig serca (wstrzasu kardiogennego), jesli zastosowane
zabiegi nie pozwolity przywroci¢ odpowiednio wysokiego cisnienia napetnienia w sercu
(lewokomorowe cisnienie koncoworozkurczowe)

- bardzo niskiego cisnienia t¢tniczego krwi (znacznego niedocisnienia) tzn. przy wartosci
ci$nienia skurczowego ponizej 90 mmHg

Podczas stosowania leku Olicard 60 retard nie nalezy przyjmowac lekow przeznaczonych

do leczenia zaburzen erekcji, zawierajacych jako substancje¢ czynng inhibitor 5-fosfodiesterazy,
tj. sildenafilu, wardenafilu lub tadalafilu, poniewaz moze to spowodowac znaczne obnizenie
ci$nienia krwi.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Olicard 60 retard nalezy omowic to z lekarzem

lub farmaceuts.

Lek Olicard 60 retard nie jest przeznaczony do leczenia nagtych bolow serca (np. ostrego napadu
dlawicy piersiowej) oraz ostrego zawatu serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Olicard 60 retard w przypadku:

- choroby migs$nia sercowego przebiegajacej ze zmniejszeniem objetosci serca (kardiomiopatia
przerostowa z zawezeniem drogi odptywu), zaciskajgcego zapalenia osierdzia lub tamponady
worka osierdziowego (wypetnienia jamy osierdzia krwig lub innym ptynem)

- niskich wartosci ci$nienia napetniania, np. w ostrym zawale serca lub pogorszeniu czynnosci
lewej komory (niewydolnos$ci lewokomorowe;j serca); nalezy unikaé spadkdéw cisnienia
skurczowego krwi ponizej 90 mmHg

- zwezenia zastawek lewej komory (zastawki aortalnej i(lub) zastawki mitralnej)

- sktonnosci do zaburzen w zakresie regulacji uktadu krazenia przy spadku ci$nienia krwi
(ortostatyczne zaburzenia krazenia)

- chordb przebiegajacych z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (dotychczas
obserwowano dalszy wzrost ci$nienia jedynie po dozylnym podaniu duzych dawek
nitrogliceryny — zwiagzku podobnego chemicznie)

Zastosowanie leku Olicard 60 retard moze spowodowac przemijajace niedotlenienie i niedokrwienie
migénia sercowego u pacjentdOw z choroba wiencowg serca.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek Olicard 60 retard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Do nasilenia dziatania obnizajacego ci$nienie krwi dochodzi w wyniku stosowania:

- innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne

- lekdw obnizajacych cisnienie krwi (np. B-adrenolitycznych, lekow z grupy antagonistow
wapnia, inhibitorow konwertazy angiotensyny [ACE])

- lekow stosowanych w chorobach psychicznych, takich jak depresja, oraz neuroleptykow
(stosowanych w leczeniu gtéwnie schizofrenii i innych psychoz)

- lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji, ktore jako substancje czynng zawieraja
inhibitor 5-fosfodiesterazy, np. sildenafil, wardenafil, tadalafil

Olicard 60 retard stosowany jednoczesnie z dihydroergotaming moze spowodowac wzrost jej
stezenia we krwi 1 tym samym nasili¢ jej dzialanie podwyzszajace cisnienie krwi.

Lek Olicard 60 retard z alkoholem
Jednoczesne przyjecie tego leku z alkoholem moze spowodowaé zbyt duze obnizenie ci$nienia krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Z uwagi na brak danych w zakresie stosowania leku u kobiet w cigzy oraz koniecznos¢ zachowania
w ich przypadku szczegoélnej ostroznosci, w okresie cigzy mozna przyjmowac preparat

Olicard 60 retard tylko na wyrazne zalecenie lekarza prowadzacego. Badania na zwierzgtach

nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie na cigze, rozwéj zarodkowy

i ptodowy, pordd lub rozwoj pourodzeniowy w dawkach odpowiednich dla ludzi.

Rowniez podczas karmienia piersig, mozna stosowa¢ Olicard 60 retard tylko na wyrazne zalecenie
lekarza, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka matki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Olicard 60 retard, zwlaszcza na poczatku leczenia, przy zwiekszaniu dawki
leku, przy zmianie na inny produkt oraz przy rownoczesnym spozywaniu alkoholu moga wystapic
zawroty gtowy, senno$¢ lub zmeczenie. Nalezy bra¢ to pod uwage rozwazajac prowadzenie pojazdu
lub obstuge maszyn.

Lek Olicard 60 retard zawiera w jednej kapsulce 261,7 mg sacharozy.
Jezeli stwierdzono wcze$niej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Olicard 60 retard

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przyjmuje si¢ doustnie.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej:
Stosuje si¢ 1 kapsutke leku Olicard 60 retard raz na dobg (co odpowiada przyjeciu 60 mg
monoazotanu izosorbidu).

Leczenie nalezy rozpocza¢ od niskich dawek leku, stopniowo je zwickszajac do uzyskania
pozadanej dawki.

Kapsulki twarde o przedtuzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calosci, popijajac odpowiednia ilo$cia
ptynu (np. szklanka wody).

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz prowadzacy.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Olicard 60 retard jest za mocne lub za stabe, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Olicard 60 retard

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Olicard 60 retard nalezy niezwlocznie zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Poniewaz dotychczas nie zanotowano zadnego przypadku przedawkowania leku Olicard 60 retard,
mozna opisa¢ jedynie mozliwe objawy zwiazane z przedawkowaniem leku.

Zaleznie od stopnia przedawkowania moze wystapi¢ znaczny spadek ci$nienia krwi (hipotonia)

z przyspieszeniem akcji serca, bol glowy, zmeczenie, zawroty glowy i uczucie zamroczenia,
uderzenia goraca, nudnosci, wymioty i biegunka.

Pominiecie przyjecia leku Olicard 60 retard
Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupelienia pominigtej dawki.
Nalezy w takim wypadku kontynuowac leczenie zgodnie z zaleconym schematem.

Przerwanie stosowania leku Olicard 60 retard
Skutecznos¢ leczenia moze zosta¢ zmniejszona.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym sa bole glowy, ktore stopniowo ulegaja
zmniejszeniu w trakcie kontynuacji leczenia.

Bardzo czgsto (wystapity u co najmniej 1 na 10 pacjentéw) obserwowano:
—  bdl glowy

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentdéw) obserwowano:
— zawroty glowy
— zmegczenie

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw) obserwowano:
— uderzenia gorgca

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano z czestoscia, ktora nie moze by¢ okreslona
na podstawie dost¢pnych danych:

— senno$¢

— nasilenie lub wystgpienie dtawicy piersiowej

— zwolnienie pracy serca z zaburzeniami rytmu serca

— spadki ci$nienia tgtniczego w czasie przyjmowania pozycji stojacej

— przyspieszenie pracy serca

— omdlenia, zapas$¢ krazeniowa

— nudnosci, wymioty

— skorne reakcje nadwrazliwosci

— ciezka choroba zapalna skory (zluszczajace zapalenie skory)

Pozostale wskazowki:

Po podaniu leku Olicard 60 retard moze dojs¢ do przemijajacego spadku zawartosci tlenu we Krwi
tetniczej, w wyniku przemieszczenia krwi do stabiej wypetnionych powietrzem obszaréw ptuc.

U pacjentow z zaburzeniami przeptywu krwi w tetnicach wiencowych moze to spowodowac
niedostateczne zaopatrzenie migénia sercowego w tlen.

Opisano nieskuteczno$¢ oraz ostabione dziatanie leku w przypadku wczesniejszego stosowania
azotandw. Aby nie dopusci¢ do ostabienia lub zniesienia dziatania leku nalezy unikac ciggtego
podawania preparatu w duzych dawkach.

Po wystgpieniu pierwszych objawow nadwrazliwo$ci na Olicard 60 retard nalezy przerwaé
stosowanie leku.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy
powiadomi¢ lekarza prowadzacego, ktory oceni ciezko$¢ powiktan i zadecyduje o koniecznosci
podjecia dalszych dziatan zapobiegawczych.

U niektorych osob w czasie stosowania leku moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane. W przypadku
wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych w tej ulotce, nalezy o nich
poinformowac lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna roéwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olicard 60 retard

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
wazno$ci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olicard 60 retard

- Substancja czynng leku jest 60 mg monoazotanu izosorbidu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, skrobia kukurydziana, etyloceluloza, talk. Sktad otoczki:
zelatyna, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Olicard 60 retard i co zawiera opakowanie
Olicard 60 retard wystepuje w postaci kapsutek o przedtuzonym uwalnianiu, twardych, pakowanych
po 20 lub 50 szt. w blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca

Temmler Pharma GmbH
TemmlerstraBe 2

35039 Marburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023
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