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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Olicard retard 40 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
Olicard retard 60 mg tvrdé tobolky s prodlouZenym uvoliiovanim
isosorbidi mononitras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zanete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€é postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je ptipravek Olicard retard a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Olicard retard uzivat
3. Jak se ptipravek Olicard retard uziva

4, Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak pripravek Olicard retard uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Olicard retard a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Olicard retard je vasodilatans. Jeho 1é¢iva latka isosorbid-mononitrat uvoliiuje a sniZuje
napéti hladkych svald cév, zvlasté zil, které rozsituje. Snizuje spotiebu kysliku srde¢nim svalstvem.
Rychle a tpIné€ se vstiebava ze zazivaciho traktu.

Piipravek Olicard retard se pouzivd k predchazeni zachvati srde¢ni anginy (angina pectoris -
projevujici se bolesti na hrudi) a k jeji dlouhodobé 1€¢bé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Olicard retard uZivat

Neuzivejte pripravek Olicard retard
e jestlize jste alergicky(4) na isosorbid-mononitrat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)
jestlize mate akutni ob&hovy kolaps (Sok, cévni selhani)
trpite-li kardiogennim Sokem (Sok zpiisobeny té€zkou poruchou srde¢ni funkce)
jestlize mate velice nizky krevni tlak (pod 90 mmHg)
Olicard retard nesmi byt uzivan souéasné s inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (viz bod Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Olicard retard).

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku Olicard retard se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Ptipravek Olicard retard neni vhodny pro lé¢bu akutnich zachvat anginy pectoris a akutniho infarktu
myokardu.

Pti n€kterych srde¢nich onemocnénich, pti nachylnosti k obéhovym porucham (pokles krevniho tlaku
pfi zméné polohy do stoje) nebo onemocnénich spojenych se zvySenym nitrolebnim tlakem lékar
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posoudi, zda je uzivani piipravku Olicard retard vhodné (napi. pii srde¢nich vadach se z(zenymi
ustimi, pfi pozanétlivych zménach osrde¢niku apod.).

Déti a dospivajici
Bezpecénost ani ucinnost ptipravku Olicard retard nebyla u déti mladsich 18 let stanovena. Data nejsou
k dispozici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Olicard retard
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pii souCasném uzivani jinych vazodilatancii (Iéky rozsitujici cévy), antihypertenziv (léky k 1écbé
vysokého krevniho tlaku), ktera snizuji krevni tlak (napi. betablokatort, kalciovych antagonisti), dale
také neuroleptik, tricyklickych antidepresiv nebo alkoholu muze byt hypotenzni u€inek (snizeni
krevniho tlaku) ptipravku Olicard retard zesilen.

Soucasné podani ptipravku Olicard retard a inhibitort fosfodiesterazy typu 5 (sildenafil, vardenafil,
tadalafil) miize zptsobit vyznamné snizeni krevniho tlaku.

Piipravek Olicard retard muze zvySovat hypertenzni uCinek (zvySeni krevniho tlaku)
dihydroergotaminu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Zkus$enosti s podavanim piipravku Olicard retard u Zen v t€hotenstvi nejsou k dispozici.

Studie na zvitatech pii davkach odpovidajicich pouziti u lidi nenaznacuji ptimé ani neptimé skodlivé
ucinky na prubéh téhotenstvi, vyvoj zarodku ani plodu, porod a vyvoj ditéte po porodu.

Vhodnost uzivani ptipravku u t€hotnych zen urcuje lékat.

Kojeni

Udaje o vyluovani ptipravku Olicard retard do matefského mléka u lidi i u zvitat chybi. Riziko pro
kojené dité¢ nelze vyloucit. Je-li pfipravek podavan behem kojeni, je tfeba sledovat jeho ptipadny
ucinek na dité.

Vhodnost uzivani ptipravku u t€hotnych a kojicich Zen urcuje 1ékafr.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie sledujici vliv na schopnost tidit vozidla nebo obsluhovat stroje nebyly provadény. Pfi 1écbé
ptipravkem Olicard retard, a to zv1asté na jejim zacatku, pii zvySeni davky, pfechodu na jiné ptipravky
a pfi souasném podani s alkoholem, se mlze objevit zavrat, ospalost nebo tnava. To je tieba pfi

fizeni vozidel nebo obsluze stroji uvazit. Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat jen s vyslovnym
souhlasem lékare.

Pripravek obsahuje sacharosu. Pokud Vam Vas 1ékat tekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento léCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Olicard retard uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se

svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Neurci-li 1ékat jinak, uziva se 1 tobolka piipravku Olicard retard 40 mg/Olicard retard 60 mg jednou
denng.

Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se polykaji celé, bez zvykani, zapijeji se dostate¢nym
mnozstvim tekutiny (napf. sklenici vody).

Podle uvazeni lékafe muze byt davkovani zvySeno na 1 tobolku pfipravku Olicard retard 40 mg
2x denné. Uzivate-li 2x denné 1 tobolku pfipravku Olicard retard 40 mg, nema se druha davka podavat
pozdgji nez za 6 hodin po prvni davce, aby byl udrzen Uplny uc¢inek 1écby.

Lécba ma zacit nizkymi davkami, které se pomalu zvysuji az do dosazeni pozadované davky.

Délku 1écby ptipravkem Olicard retard urcuje 1ékaf.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Olicard retard, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s Iékarem.

Pravdépodobné ptiznaky ptedavkovani jsou:

pokles krevniho tlaku (zvlasté pii zmén¢ polohy z lehu do stoje), zrychleni srde¢ni Cinnosti, bolest
hlavy, unava, poruchy rovnovahy, zavrat, navaly horka, pocit na zvraceni, zvraceni a prujem. Po
vysokych davkach se mize objevit methemoglobinemie (porucha pienosu kysliku v krvi zptisobena
krevnim barvivem methemoglobinem), namodralé zbarveni klize, duSnost a zrychlené dychani,
zpusobené ionty dusitand.

Po velmi vysokych davkadch mutze nastat zvySeni nitrolebniho tlaku s mozkovymi ptiznaky. Pti
chronickych stavech pfedavkovani byla namétena zvysena hladina methemoglobinu. Klinicky vyznam
téchto nalezl je sporny.

Lécba predavkovani

Obecnd opatieni by méla zahrnovat aplikaci kysliku a ulozeni pacienta do horizontalni polohy se
zvy$enim dolnich konéetin. V piipadé potieby maji byt intravenézné podavany tekutiny. Zivotni
funkce za podminek intenzivni péce je nutno sledovat po dobu nejméné 12 hodin po predavkovani;
ostatni opatfeni podle projevujicich se pfiznakl musi byt zajiStovana podle potieby. Jednu hodinu po
poziti potencidlné toxického mnozstvi 1eku Ize zvazit peroralni podani aktivniho uhli. Symptomaticka
methemoglobinemie mize byt léCena methylenovou modii (1 az 2 mg/kg) i.v. Hemodialyza ani
hemoperfuze nejsou G¢inné. Tézka methemoglobinemie, ktera nereaguje na methylenovou modf, mize
vyzadovat vyménnou transfuzi krve.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Olicard retard
UZijte svou davku okamzit¢, jakmile si na to vzpomenete. Pokud se ale blizi doba uziti dalsi davky,
zapomenutou davku uz neuzivejte a pokracujte v pravidelném uzivani pfisti davky. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tobolku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Olicard retard

Pokud ptipravek Olicard retard uzivate po dobu nékolika tydnt, nemtzete 1é€bu ukoncit nahle. Nahlé
pieruseni 1é¢by by zptisobilo zachvaty stenokardie (anginy pectoris).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky
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Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcéastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem byla bolest hlavy. Vyskyt bolesti hlavy postupné klesa
s ¢asem a pokracujicim uzivanim.

Pti uzivani tohoto 1éku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci t¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientii):
- bolest hlavy

Casté (mohou se objevit nejvyse u 1 z 10 pacientii):
- poruchy rovnovahy (zavrat)
- Unava

Méné Casté (mohou se objevit nejvyse u 1 ze 100 pacientii):
- navaly horka

Nésledujici nezadouci G¢inky byly hldsené s frekvenci neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit):
- spavost

- (zhorSeni) anginy pectoris

- bradyarytmie (zpomaleni srdecni ¢innosti)

- ortostaticka hypotenze (pokles tlaku pti zméné polohy z lehu do stoje)
- reflexni tachykardie (zrychleni srdecni ¢innosti)

- kratkodoba ztrata védomi (synkopa)

- obehovy kolaps

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- zavazné kozni onemocnéni (exfoliativni dermatitis)

- alergické kozni reakce

Vznik tolerance a zkiizené tolerance k jinym organickym nitratim je popséan. Je tfeba se vyvarovat
trvalého podavani vysokych davek, aby nenastal pokles nebo ztrata Gi¢inku.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Olicard retard uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Olicard retard obsahuje

Lécivou latkou je isosorbidi mononitras.

Olicard retard 40 mg: jedna tvrda tobolka s prodlouZzenym uvolfiovanim obsahuje isosorbidi
mononitras 40 mg.

Olicard retard 60 mg: jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje isosorbidi
mononitras 60 mg.

Dalsimi slozkami jsou: ethylcelulosa, sacharosa, kukuiiény $krob, mastek, zelatina, oxid titanicity.

Jak pripravek Olicard retard vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek Olicard retard 40 mg/Olicard retard 60 mg jsou Zelatinové tobolky obsahujici bily az témé&t
bily granulat.

Tobolky jsou baleny v blistrech. Velikost baleni je 20, 50 nebo 100 tobolek. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

PVC/Al priihledny blistr, krabicka.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 1. 2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobcee
Temmler Pharma GmbH, Marburg, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
2.8.2022
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