CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olicard 40 retard, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 40 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda produktu Olicard 40 retard zawiera 40 mg
monoazotanu izosorbidu (Isosorbidi mononitras).

Jedna kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu, twarda zawiera 206,4 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde.

Biate, nieprzezroczyste, twarde kapsutki zelatynowe zawierajace biate do biatawych peletki
sktadajace si¢ z rdzenia zawierajgcego monoazotan izosorbidu i cukrowej otoczki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie napadom dtawicy piersiowej w przebiegu stabilnej choroby wiencowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposb podawania

Jesli lekarz nie zalecil inacze;j:

1 kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu produktu Olicard 40 retard raz na dobe (co odpowiada 40 mg

monoazotanu izosorbidu).

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

Decyzj¢ o czasie trwania leczenia podejmuje lekarz prowadzacy.
Dzieci i mtodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Olicard 40 retard u dzieci ponizej 18 lat. Brak
dostepnych danych.

Sposob podawania
Kapsutki twarde o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjmowac w catosci, popijajac odpowiednia
iloscia ptynu (np. szklanka wody).

4.3 Przeciwwskazania

nadwrazliwo$¢ na monoazotan izosorbidu, inne azotany lub pozostate sktadniki produktu
ostra niewydolnos$¢ krazenia (wstrzas, zapas¢ krazeniowa)



wstrzas kardiogenny, o ile w wyniku kontrapulsacji wewnatrzaortalnej lub podawania lekow o
dzialaniu inotropowym dodatnim nie przywrocono wystarczajaco wysokiej wartosci ci$nienia
koncoworozkurczowego w lewej komorze

znaczne niedocis$nienie (warto$¢ cisnienia skurczowego ponizej 90 mmHg)

jednoczesne podawanie inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Monoazotan izosorbidu nie jest przeznaczony do leczenia ostrych napadow diawicy piersiowej oraz
ostrego zawatu migénia sercowego.

Monoazotan izosorbidu nalezy podawac z ostroznosciag W przypadku:

- kardiomiopatii przerostowej z zawezeniem drogi odplywu, zaciskajacego zapalenia osierdzia
oraz tamponady osierdzia

- niskiego ci$nienia napelniania serca, np. w ostrym zawale mig$nia sercowego, pogorszeniu
czynnosci lewej komory serca (niewydolnosci lewokomorowej serca); nalezy unika¢ spadkoéw
ci$nienia skurczowego krwi ponizej 90 mmHg

- zwezenia zastawki aortalnej lub mitralnej

- sktonnosci do ortostatycznych zaburzen krazenia

- schorzen, w przebiegu ktorych dochodzi do podwyzszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego
(dotychczas dalszy wzrost ci$nienia obserwowano tylko w przypadku dozylnego podania
duzych dawek nitrogliceryny).

Podanie monoazotanu izosorbidu moze spowodowac przemijajaca hipoksj¢ i niedokrwienie u
pacjenta z chorobg wiencowa serca z powodu wzglednego przesuni¢cia przeptywu krwi do
hipowentylowanych obszaréw ptuc.

Poniewaz jedna kapsutka tego produktu zawiera 206,4 mg sacharozy, nie nalezy stosowac go u
pacjentéw z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjecie innych lekéw o dziataniu rozszerzajacym naczynia, lekow
przeciwnadcis$nieniowych (np. lekow blokujacych receptory B-adrenergiczne, antagonistow kanatow
wapniowych), neuroleptykow, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych lub alkoholu moze
spowodowaé wzmocnienie Wywieranego przez monoazotan izosorbidu dziatania obnizajacego
ci$nienie krwi.

Jednoczesne przyjecie produktow bedacych donatorami tlenku azotu, takich jak np. monoazotan
izosorbidu i inhibitory 5-fosfodiesterazy, takie jak sildenafil, wardenafil lub tadalafil, moze
spowodowa¢ zwigkszenie dziatania obnizajacego cisnienie krwi (patrz punkt 4.3).

Monoazotan izosorbidu moze powodowa¢ podwyzszenie stgzenia W 0S0CzU stosowanej jednoczesnie
dihydroergotaminy, co moze nasili¢ jej dziatanie podwyZszajace cisnienie krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma danych na temat stosowania monoazotanu izosorbidu u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie szkodliwe dziatanie na cigze,
rozwoj zarodkowy i ptodowy, pordd lub rozwoj pourodzeniowy w dawkach odpowiednich dla ludzi
(patrz punkt 5.3).



Monoazotan izosorbidu moze by¢ przyjmowany tylko jesli potencjalna korzys$¢ przewaza nad
potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Brak danych dotyczacych przenikania monoazotanu izosorbidu do mleka kobiet karmigcych piersia
i mleka zwierzat. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersig. Decyzje o
kontynuacji lub przerwaniu karmienia piersig dziecka oraz kontynuacji lub przerwaniu leczenia
monoazotanem izosorbidu kobiety nalezy podja¢ biorac pod uwagg stosunek korzysci do ryzyka dla

dziecka i kobiety.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Podczas leczenia monoazotanem izosorbidu, zwlaszcza na poczatku leczenia,
przy zwigkszaniu dawki produktu, przy zmianie na inny produkt oraz przy rownoczesnym spozywaniu
alkoholu moga wystapi¢ zawroty gtowy, senno$¢ lub zmeczenie. Nalezy bra¢ to pod uwage w trakcie
wykonywania tego typu czynnoSci.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono wg czestosci: bardzo czesto (> 1/10);
czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bole gtowy byly najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym. Przypadki bolu glowy z czasem
kontynuacji leczenia stopniowo ulegaty zmniejszeniu.

System Bardzo cze¢sto Czesto Niezbyt czesto Nieznana

klasyfikacji

ukladow i

narzgdow

MedDRA

Zaburzenia Bol glowy Zawroty glowy Senno$é¢

ukladu

Nerwowego

Zaburzenia Nasilenie lub

serca wystapienie
dtawicy
piersiowej,
bradyarytmia,
niedocié$nienie
ortostatyczne,
odruchowa
tachykardia

Zaburzenia Uderzenia gorgca | Omdlenia, zapa$¢

naczyniowe krazeniowa

Zaburzenia Nudnosci,

zoladka i jelit wymioty

Zaburzenia Ztuszczajace

skory i tkanki zapalenie skory,

podskdrnej skorne reakcje
nadwrazliwos$ci

Zaburzenia Zmeczenie

ogdlne i stany w
miejscu podania




Opisywano rozwoj tolerancji oraz tolerancji krzyzowej na inne azotany. Aby nie doszlo do ostabienia
lub zniesienia dziatania produktu nalezy unika¢ cigglego podawania produktu w duzych dawkach.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zostat zgtoszony zaden przypadek przedawkowania.

Przewidywane objawy przedawkowania produktu:

Moze wystapi¢ niedocisnienie (ortostatyczne), odruchowa tachykardia i bol gtowy, zmegczenie,
zawroty glowy, uczucie zamroczenia, uderzenia goraca, nudnosci, wymioty oraz biegunka.

Po duzych dawkach moze dojs¢ do tworzenia methemoglobiny, sinicy, dusznosci oraz przyspieszenia
czestosci oddechow na skutek dziatania jonéw azotynowych.

Po bardzo duzych dawkach moze doj$¢ do podwyzszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego z objawami
pochodzenia mbzgowego.

Przy przewleklym przedawkowaniu obserwowano zwigkszenie stezenia methemoglobiny. Kliniczne
znaczenie tego zjawiska pozostaje niejasne.

Sposob postepowania w przypadku przedawkowania:

Ogdlne metody postepowania powinny obejmowac podanie tlenu i utozenie w pozycji poziome;j z
uniesionymi nogami. Jesli to konieczne nalezy poda¢ dozylnie ptyny. Nalezy podda¢ pacjenta
obserwacji w warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej, z mozliwo$cig monitorowania
podstawowych funkcji zyciowych przynajmniej przez 12 godzin po przedawkowaniu. Nalezy
zastosowac leczenie objawowe. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciagu jednej
godziny od przyjecia potencjalnie szkodliwej ilosci produktu.

Objawowa methemoglobinemia moze by¢ leczona biekitem metylenowym (1 do 2 mg/kg mc)
podawanym dozylnie. Hemodializa i hemoperfuzja nie sa skuteczne. W przypadku cigzkiej
methemoglobinemii nie odpowiadajacej na bigkit metylenowy moze by¢ konieczna transfuzja
wymienna krwi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia stosowane w chorobach serca; nitraty
Kod ATC: C01DA14

Mechanizm dziatania

Monoazotan izosorbidu dziata bezposrednio rozkurczajaco na migsniowke gtadka naczyn
krwiono$nych, wywotujac rozszerzenie naczyn.

Monoazotan izosorbidu dziata silniej na postkapilarne naczynia obj¢tosciowe oraz duze tetnice, w
tym w szczegolnosci na weigz reaktywne fragmenty tetnic wiencowych, niz na naczynia oporowe.
Rozszerzenie naczyn powoduje wzrost objetosci uktadu zylnego (,,pooling”), ponadto maleje powro6t


mailto:adr@urpl.gov.pl

zylny w Kkierunku serca, objetosci komor i ci$nienia napetniania (spadek wartosci obcigzenia
wstepnego). Zmniejszenie promieni komor i napiecia ich $§cian w czasie skurczu obniza
zapotrzebowanie migs$nia sercowego na energi¢ oraz na tlen.

Zmniejszenie ci$nienia napelniania jam serca sprzyja lepszej perfuzji warstwy podwsierdziowej,
szczegolnie zagrozonej niedokrwieniem. Miejscowa kurczliwo$¢ $cian i pojemno$¢é wyrzutowa moga
si¢ poprawic.

Rozszerzenie duzych naczyn te¢tniczych potozonych blisko serca prowadzi do zmniejszenia oporu
obwodowego (zmniejszenie obcigzenia nastepczego) oraz oporu ptucnego.

Monoazotan izosorbidu powoduje relaksacje migsnidwki oskrzeli, drog odprowadzajacych mocz,
migénidwki pecherzyka zolciowego, przewodu zotciowego wspolnego, przelyku, jelita cienkiego i
grubego, w tym rdwniez zwieraczy.

Na poziomie molekularnym dziatanie azotanow polega na wytwarzaniu tlenku azotu (NO) i
cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP), ktéry uznawany jest za mediatora w procesie
relaksacji.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym monoazotan izosorbidu ulega szybkiej i catkowitej resorpcji. Nie podlega
efektowi pierwszego przejscia. Dostgpnos¢ uktadowa wynosi 90-100%. Maksymalne st¢zenie w
osoczu osiggane jest po 5 godzinach od przyjecia produktu Olicard 40 retard. Po przyjeciu produktu z
jedzeniem stgzenie maksymalne osiggane jest godzing pdzniej.

Dystrybucja
Monoazotan izosorbidu ulega szerokiej dystrybucji z duza objetoscia dystrybucyjna. Wigzanie z

biatkami osocza jest mniejsze niz 5 %.

Metabolizm
Monoazotan izosorbidu jest prawie catkowicie metabolizowany w watrobie. Powstajace metabolity sa
nieczynne biologicznie.

Wydalanie
Osoczowy sredni okres pottrwania po podaniu produktu Olicard 40 retard wynosi 5 godzin.

Monoazotan izosorbidu jest prawie catkowicie wydalany przez nerki w postaci swoich metabolitow.
Tylko okoto 2% produktu jest eliminowane przez nerki w formie niezmienionej.

Niewydolnos¢ watroby
Nie obserwowano znaczacych roznic w farmakokinetyce doustnie podanego monoazotanu izosorbidu
u pacjentow z marskoscia watroby w porownaniu do zdrowych pacjentow.

Niewydolno$¢ nerek
Farmakokinetyka monoazotanu izosorbidu u pacjentéw zdrowych lub z nieznaczng niewydolno$cia
nerek i u pacjentdow z cigzka niewydolnos$cia nerek nie wykazywata znaczacych rdznic.

Tolerancja
Pomimo niezmiennego dawkowania i zachowania statego stezenia azotanu w 0soczu obserwowano

zmniejszanie si¢ jego skutecznosci. Tolerancja na produkt ustepuje w ciagu 24 godzin po przerwaniu
leczenia. Przy zachowaniu przerywanego schematu podawania produktu nie obserwowano rozwijania
si¢ tolerancji.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

a) Toksyczno$é przewlekta
Badania dotyczace toksycznosci przewlektej u szczurdéw nie wykazaty zadnych dowodow
toksycznego dziatania. Po podaniu doustnym 191 mg/kg mc monoazotanu izosorbidu u pséw
obserwowano zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny o 2,6% w stosunku do wartosci wyjsciowe;.
Po podaniu doustnym 191 mg/kg mc monoazotanu izosorbidu stezenie azotynu w osoczu byto na
granicy wykrywalnos$ci (mniejsze niz 0,02 mg/l). Stezenia fosfatazy zasadowej i GPT nie ulegty
zmianie.

b) Potencjal mutagenny i rakotworczy
Badania dtugoterminowe na szczurach nie wykazaly zadnego potencjatu rakotwdrczego monoazotanu
izosorbidu.

Wyniki badan dotyczacych mutagenno$ci w rdéznych systemach (in vitro i in vivo) byty negatywne.

¢) Szkodliwy wptyw na ptodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego monoazotanu izosorbidu.

W badaniach toksycznosci okoto i poporodowej stwierdzono dziatanie toksyczne w stosunku do
ptodu tylko po podaniu bardzo duzych dawek, w zakresie dawek toksycznych dla matki.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Skrobia kukurydziana

Etyloceluloza

Talk

Sktad otoczki:

Zelatyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

20 Iub 50 kapsutek w blistrach z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BGP Products Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14039

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.07.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.08.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



