PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg tabletés
Izosorbido mononitratas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas
tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveik],
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Isosorbide mononitrate Vitabalans ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Isosorbide mononitrate Vitabalans
Kaip vartoti Isosorbide mononitrate Vitabalans

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Isosorbide mononitrate Vitabalans

Kita informacija

ANl S e

1. KAS YRA ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS IR KAM JIS VARTOJAMAS

Isosorbide mononitrate Vitabalans priklauso vaisty, vadinamy nitratais, grupei.
Isosorbide mononitrate Vitabalans tableCiy vartojama kriitinés anginos priepuoliy (skausmo ir spaudimo
kriitinéje) profilaktikai.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS
Isosorbide mononitrate Vitabalans vartoti negalima

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) izosorbido mononitratui, bet kuriai pagalbinei Isosorbide
mononitrate Vitabalans medZiagai arba kitiems nitratams;

- jei negaluojate dél mazo kraujo spaudimo (hipotenzijos);

- jei sergate uzdaro kampo glaukoma (didelis akisptdis);

- jei sergate kardiomiopatija arba perikarditu;

- jei tuo paciu metu vartojate vaisty, skirty erekcijos sutrikimui gydyti, pvz., sildenafilio, vardenafilio
arba tadalafilio .

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

- jei intrakranijinis (vidinis kaukolés) spaudimas padidéj¢s, pasireiSké anemija arba yra sumazéjes
kraujo turis (hipovolemija);

- jei yra sumazéjes methemoglobino reduktazés aktyvumas arba yra pazeista hemoglobino struktiira
(todél gali sunkéti hemoglobino gebéjimas pernesti deguonj kraujyje);

- jei yra iStikes timinis miokardo infarktas;

- jei pasireiske ,,plautiné Sirdis* (Sirdies liga, kurig sukéle didelis spaudimas plauciuose, t.y. plauciy
hipertenzija);

- jei yra Sirdies voztuvy arba kitokia Sirdies ir kraujagysliy liga;

- jei atsistojant dél mazo kraujo spaudimo atsiranda polinkis j galvos svaigimg arba alpima.



Umiam kriitinés anginos priepuoliui (skausmui ir spaudimui kriitinéje) gydyti Isosorbide mononitrate
Vitabalans vartoti negalima.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

Tokie vaistiniai preparatai i§vardyti toliau:

- medikamentai nuo padidéjusio kraujo spaudimo;

- preparatai, pleCiantys kraujagysles, kiti nitratai;

- antidepresantai arba neuroleptikai (vaistai nuo psichozés);

- vaistai nuo migrenos (dihidroergotaminas);

- preparatai, skirti erekcijos sutrikimui gydyti, pvz., sildenafilis, vardenafilis arba tadalafilis, kadangi
minéti vaistai stiprina nitraty kraujo spaudimg mazinantj poveikj, todel gali pasireiksti net mirtj
sukeliantis kraujosptidzio sumazéjimas (hipotenzija). Laiko tarpas tarp $iy vaisty ir izosorbido
mononitrato vartojimo turi bliti maZziausiai 24 valandos.

Jeigu abejojate, ar galite vartoti vaisty, kuriy turite vartoti, klauskite gydytojo arba vaistininko.

Isosorbide mononitrate Vitabalans vartojimas su maistu ir gérimais

Medikamentg galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Jei vartojama valgio metu, poveikis prasideda Siek
tiek véliau.

Alkoholio vartoti reikia atsargiai, nes alkoholis stiprina Isosorbide mononitrate Vitabalans poveikj ir dél to
gali pasireiksti sunki hipotenzija (kraujospiidzio sumazéjimas).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Reikiamy duomeny apie izosorbido mononitrato vartojima néStumo ir Zindymo laikotarpiu néra.

Vis délto, pries pradedant vartoti Isosorbide mononitrate Vitabalans bandymo pastoti bei néstumo arba
kudikio zindymo laikotarpiu, bitina pasitarti su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sukeldamas Salutinj poveikj galvos svaigimg, Isosorbide mononitrate Vitabalans gali, ypa¢ gydymo
pradzioje, daryti neigiamg jtakg gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. Vadinasi, vairuoti ir dirbti su
mechanizmais reikia atsargiai.

3. KAIP VARTOTI ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS

Isosorbide mononitrate Vitabalans visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités
1 gydytoja.

Isosorbide mononitrate Vitabalans reikia vartoti nepertraukiamai. Paprastai du kartus per parg, ryte ir vakare,
geriama po 20 mg. DidZiausia paros dozé yra 80 mg. Rekomenduojama gydyma pradéti mazesne doze.
Dazniausiai vartojama pradiné dozé yra 10 mg. Ji geriama vieng arba du kartus per parg. Gydytojas,
sekdamas kiekvieno ligonio reakcija i vaista, gali koreguoti dozavimg. Tabletes reikia nuryti uzsigeriant
pakankamu kiekiu skyscio. Jy vartoti po liezuviu negalima. Tabletés geriamos valgio metu arba po valgio.
Isosorbide mononitrate Vitabalans table¢iy absorbcija yra greitesné, jei jy vartojama nevalgius.

Pavartojus per didel¢ Isosorbide mononitrate Vitabalans doze
Jei atsitiktinai pavartojote per daug tableCiy, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba ligoning. Pavartojus

didesne, negu gydytojo skirta, preparato doze, gali pasireiksti Salutinis poveikis: tachikardija (daznas Sirdies
plakimas),paraudimas ir karstis, galvos skausmas, konfuzija (suglumimas), vémimas ir galvos svaigimas.



Pamirsus pavartoti Isosorbide mononitrate Vitabalans

Jei jprastiniu laiku medikamento iSgerti pamirsSite, gerkite jo tuoj pat, kai tik prisiminsite. Vis délto jeigu bus
beveik atéjes kitos dozés vartojimo laikas, pamirstg doze praleiskite, o kitg gerkite jprastiniu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Poveikis nutraukus Isosorbide mononitrate Vitabalans vartojima
Jei Isosorbide mononitrate Vitabalans vartojate keletg savaiéiy, vaisto vartojimo staiga nutraukti negalima,
nes gali i8tikti kriitinés anginos priepuolis arba atsirasti aritmija.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Isosorbide mononitrate Vitabalans, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.

Tam tikras Salutinis poveikis gali pasireiksti dél kraujagysliy iSsiplétimo, ypa¢ gydymo pradzioje.
Dazniausiai toks poveikis praeina toliau vartojant vaista, arba tokj poveikj galima sumazinti arba jo iSvengti,
jei gydymo pradzioje bus vartojama mazesné dozé, kurig po keliy pary galima padidinti.

Labai daznas Salutinis poveikis yra galvos skausmas. Jis atsiranda daugiau nei 1 pacientui i§ 10. Jei per kelias
paras skausmas nepraeina arba tampa labai stiprus, biitina kreiptis i gydytoja.

Be to, gali pasireiksti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Daznai (maziau, kaip 1 pacientui i§ 10, bet daugiau, kaip 1 pacientui i§ 100 atvejy) atsirandantis Salutinis
poveikis:

- galvos svaigimas, silpnumas;

- pykinimas, vémimas;

- tachikardija (daZnas Sirdies plakimas), hipotenzija, odos paraudimas.

Retai (maziau, kaip 1 pacientui i§ 1000, bet daugiau, kaip 1 pacientui i§ 10000 atvejy) atsirandantis Salutinis

poveikis:

- pilvo skausmas, viduriavimas, rémuo;

- alerginis iSbérimas, niezulys;

- neramumas, konfiizija, nuovargis, regéjimo haliucinacijos;

- Slapinimosi sutrikimas (skausmingas ar apsunkintas Slapinimasis), daznas §lapinimasis, impotencija;

- kolapsas, aritmija (Sirdies ritmo sutrikimas), stenokardijos (skausmo ir spaudimo kriitinéje) simptomy
pasunkéjimas;

- intrakranijinio (vidinio kaukolés) spaudimo arba akisptidzio padidéjimas.

Jei pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodytg Salutinj poveik],

pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ISOSORBIDE MONONITRATE VITABALANS

- Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

- Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

- Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP*/,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Isosorbide
mononitrate Vitabalans vartoti negalima.

Vaisty negalima i$pilti | kanalizacijg arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA



Isosorbide mononitrate Vitabalans sudétis

- Veiklioji medZiaga yra izosorbido mononitratas. Vienoje tabletéje yra 20 mg izosorbido mononitrato.
- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaline celiulioz¢, kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas,
pregelifikuotas krakmolas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.

Isosorbide mononitrate Vitabalans iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra baltos, apvalios, iSgaubtos, 9 mm skersmens, su dalijimo vagele.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

Plastiko buteliuke yra 30 arba 100 tableciy.

Gali buti tickiamos ne visy dydZziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

FI-13500 Hameenlinna

Suomija

Tel. +358 3 615 600

Faksas +358 3 618 3130

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj rinkodaros teises turétojo atstova.

UAB Vitabalans Oy

K. Donelaicio g. 62 - 403
44169 Kaunas

Tel. 8 ~37 714 392

Sis vaistas yra registruotas EEE Salyse narése tokiais pavadinimais:

Isosorbide mononitrate Vitabalans 20 mg (Suomija, Estija, Latvija, Lietuva, Lenkija, Cekija,
Slovakija)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas 2018-12-07.

Naujausia pakuotés lapelio redakcija pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetaingje http:// www.vvkt.It/




