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Pribalova informace: informace pro pacienta
Isoket spray 375 mg/15 ml sublingvalni sprej, roztok
isosorbidi dinitras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Isoket spray a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Isoket spray pouZivat
Jak se Isoket spray pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Isoket spray uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Isoket spray a k ¢emu se pouZziva

Isoket spray obsahuje isosorbid-dinitrat a patii do skupiny 1ékti zvanych jako organické nitraty. Tak
jako ostatni nitraty se pouziva k rozsiteni krevnich cév, coz umozni zvyseni krevniho toku v oblastech,
kde je to zapotiebi.

Ptipravek se pouziva u dospélych pacienti:

- ke kratkodobé prevenci a 1é€bé vSech forem zachvatii anginy pectoris (bolest na hrudi vznikajici
v disledku nedostate¢ného prokrveni srde¢niho svalu)

- lékatska prvni pomoc pii akutnim infarktu myokardu (srde¢nim infarktu)

- podpiirna 1écba pii akutni levostranné srde¢ni slabosti (akutni levostranné srde¢ni selhani).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Isoket spray pouZivat

NepouZzivejte Isoket spray

- jestlize jste alergicky(a) na isosorbid-dinitrat, jiné nitro-slouc¢eniny nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

pii akutnim selhani krevniho ob&hu (Sok, kolaps)

- prti kardiogennim Soku (neschopnost srdce ucinn¢€ pumpovat krev), pokud neni vhodnymi
opatienimi zajistén dostatecné vysoky konec¢ny diastolicky tlak v levé srde¢ni komote

- pfi onemocnéni srde¢niho svalu se zuZenim srdecnich dutin (hypertroficka obstrukéni

kardiomyopatie)

- pfi svrastujicim zanétu osrdecniku (konstriktivni perikarditida)

- pfi nahromadéni krve v osrde¢nikovém vaku (srde¢ni tamponada)

- pfi velmi nizkém srde¢nim tlaku

- pfi z&vazném sniZeni objemu obihajici krve (hypovolemie)

- v prabéhu 1éCby nitraty se nesmi pouzivat piipravky obsahujici 1é¢ivé latky ze skupiny inhibitort
fosfodiesterazy (1é¢iva pouzivana k 1é¢bé erektilni dysfunkce u muzi), napt. sildenafil, tadalafil,
vardenafil

- v pribéhu 1éEby nitraty se nesmi pouZzivat riocigvat. Tento 1€k se pouziva k 1€¢bé vysokého
krevniho tlaku v plicich



- pfi z&vazné anemii (chudokrevnost).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Isoket spray se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pfi:
- nizkém plnicim tlaku, napt. pfi akutnim infarktu myokardu, poskozené funkci levé komory (selhéni
levé komory). Je nutno zabrénit pfili§ velkému poklesu krevniho tlaku.
- zGzeni srdecnich chlopni (aortalni nebo mitralni sten6za)
- sklonu k poruchdm regulace obéhu s nizkym krevnim tlakem (ortostatické poruchy)
- onemocnénich, kterd jsou provazena zvySenym tlakem v hlave
- tézké poruse funkce jater
- glaukomu (zeleny o¢ni zakal).

Béhem lécby piipravkem Isoket spray nesmite uzivat produkty obsahujici inhibitory fosfodiesterazy
(napt. sildenafil, vardenafil, tadalafil), protoZe existuje riziko vyrazné¢ho snizeni krevniho tlaku, které
muze mit zdvazné ucinky, jako je kolaps krevnich cév nebo srde¢ni infarkt.

Pokud jste v uplynulych 24 hodinach (v piipadé tadalafilu 48 hodinach) uzili piipravek obsahujici
inhibitory fosfodiesterazy (pouzivané k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce, napf. sildenafil, tadalafil,
vardenafil), ptipravek Isoket spray nesmite pouZit.

Pokud trpite hypoxemii (sniZenim kysliku v krvi a tkanich) zptisobenou zavaznou chudokrevnosti a
jste pacient(ka) s onemocnénim plic nebo srdce, informujte o tom svého lékare.

Ukazalo se, ze organické dusi¢nany piestavaji fungovat nebo jsou méné u¢inné, pokud jsou podavany
neptetrzit¢ ve vysokych davkach. Aby se tomu zabranilo, je dalezité peclivé dodrzovat pokyny pro
davkovani.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Isoket spray
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pfi souCasném uzivani jinych ptipravka snizujicich krevni tlak (napf. beta-blokatort jako propranolol,
blokatorti vapnikovych kanall napt. amlodipin), dalich pfipravkl rozsitujicich cévy (vazodilatancia),
ACE inhibitort (napf. enalapril), nékterych 1ékti uzivanych k 1é¢bé dusevnich onemocnéni
(neuroleptika a tricyklicka antidepresiva), inhibitord monoaminooxidazy (léky pouzivané k lécbe
deprese napt. selegilin) a/nebo alkoholu mtize dojit k zesileni vlivu ptipravku Isoket spray na pokles
krevniho tlaku. Soucasné podavani ptipravku Isoket spray s 1éky pouzivanymi k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku (nazyvané jako ACE inhibitory nebo vazodilatancia) mize byt zadouci, pokud nejsou
ucinky na snizZeni tlaku pfili$ silné. V takovém ptipad€ mtze Vas lékar zvazit snizeni davky jednoho
nebo obou lékt.

Také soucasné uzivani pripravkl obsahujicich 1éCivé latky ze skupiny inhibitory fosfodiesterazy, napf.
sildenafil, tadalafil nebo vardenafil s ptipravkem Isoket spray zesiluje t¢inek ptipravku Isoket spray
na pokles krevniho tlaku. To by mohlo vést ke vzniku zivot ohrozujicich kardiovaskularnich
komplikaci. Pred uzitim ptipravku Isoket spray, informujte svého Iékate, pokud jste uzil(a) inhibitory
fosfodiesterazy (napf. sildenafil, vardenafil, tadalafil) béhem uplynulych 24 hodin (v pfipad¢ tadalafilu
48 hodin).

Je-1i Isoket spray pouzivan soucasné s dihydroergotaminem (uzivanym k 1écb€ migrény), mtze dojit
ke zvySeni hladiny dihydroergotaminu v krvi a tim ke zvySeni Vaseho krevniho tlaku.

Pfi souc¢asném pouzivani isosorbid-dinitratu a ptipravki s obsahem sapropterinu je tteba zvysena
opatrnost.

Riocigvat, 1é¢iva latka k 1écbé vysokého krevniho tlaku v plicich, se nesmi pouZzivat souc¢asné
s isosorbid-dinitratem.



Isoket spray s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by pripravkem Isoket spray nesmite pit alkohol, jelikoz mize zesilovat ucinek isosorbid-
dinitratu a tim zplsobit zavazné snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Nitraty vylu€ované do mateifského mléka mohou u kojencl zplsobit zvySeni mnozstvi
methemoglobinu v krvi, coz mtze vést k nedostatku kysliku.

Nejsou k dispozici zadné udaje o uc¢inku isosorbid-dinitratu na plodnost u ¢lovéka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Isoket spray miize ovlivnit Vasi reaktivitu a zhorsSit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Tento
ucinek se zvysuje pii soucasném pozivani alkoholu.

Isoket spray obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 33,7 mg alkoholu (ethanolu) v jednom vstfiku, coz odpovida

33,7 mg/0,05ml (67,4% w/v). Mnozstvi ethanolu v jednom vstiiku 1é¢ivého piipravku odpovida méne
nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nemé zadné
znatelné ucinky.

3. Jak se Isoket spray pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Angina pectoris: Nedoporuc¢i-li 1ékarf jinak, vstiikuji se do Ust pii zachvatu nebo bezprostiedné pred
ocekavanou télesnou nebo duSevni zatézi, kterd by mohla zachvat vyvolat, 1-3 vsttiky ptiblizné

v 30 vtefinovych intervalech. U akutniho zachvatu anginy pectoris se aplikuje jednorazova davka

3 vstiiki. Maximaln¢ Ize vstiikovat 3 vstiky, neustoupi-li obtize, je tfeba neprodlen¢ vyhledat Iékare.

Akutni infarkt myokardu nebo akutni srdec¢ni selhani: Zacina se podanim 1-3 vstiikti. Pokud pacient
nereaguje na 1écbu do 5 minut, mize byt aplikovan dalsi vstfik. Pokud se stav nezlepsi do 10 minut,
muze byt za kontinualni kontroly krevniho tlaku podéan dalsi vsttik.

Zpuisob pouziti:

Pfed prvnim pouzitim spreje je tieba nékolikrat lehce zmacknout pist, zapumpovat, dokud se nevytvori
stejnomérna mlha. Poté je sprej pfipraven pro pouZiti.

Roztok se vstiikuje do otevienych ust. Vstiik se nesmi vdechovat.

Pokud jste pouzil(a) sprej pred vice nez jednim dnem, je potfeba vystiiknout prvni davku do vzduchu.
Pti pouziti drzte tlakovou nadobku kolmo, s pumpickou smérem vzhtiru. Pfi aplikaci si chraiite oci,
nevstiikujte sprej do o¢i!

Spravny postup aplikace spreje do Ust:

- zhluboka se nadechnéte

- zadrzte dech

- vstiiknéte roztok do Ust, nejlépe pod jazyk (muze se objevit lehké paleni jazyka)

- na zhruba 30 sekund zavtete tista a dychejte nosem.

Na etiketé¢ lahvicky je na dolni ¢asti znacka (Sipky). Jakmile hladina tekutiny v lahvicce poklesne

k této znacce, je tieba z bezpecnostnich diivodi zacit pouzivat nové baleni pripravku. Oteviené baleni
lze pouzivat, dokud je hadicka spreje ponofena v tekutin€. Je mozno si pomoci i mirnym naklonénim
lahvicky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Isoket spray, nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku Isoket spray, nez jste mél(a), okamzit¢ vyhledejte 1¢kare.



Ptiznaky: pokles krevniho tlaku < 90 mmHg; bledy vzhled; poceni; slaby puls; rychly srde¢ni rytmus;
zavraté pii vstavani; bolest hlavy; zavrat’; slabost; zvraceni; pocit na zvraceni; prijem. Pii velmi
vysokych davkach se muze vyskytnout zvyseni tlaku v hlavé.

Pouziti vice ptipravku Isoket spray miize zptisobit zménu Cervenych krvinek (methemoglobinémii), s
naslednym namodralym zabarvenim kiize, po kterém muze nésledovat zrychlené dychani, tizkost,
bezvédomi a srde¢ni infarkt. Toto je moznd reakce na Isoket spray a podobné 1éky kviili zpiisobu,
jakym se méni, kdyz jsou absorbovany do téla.

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto ptiznaki, prestaiite ptipravek pouzivat. Lehnéte si na zdda a
umistéte nohy tak, aby byly vySe nez hlava. Okamzité kontaktujte 1€kate nebo nemocnici. Lékai miize
rozhodnout o opatienich, ktera musi byt ptijata podle zavaznosti predavkovani a povahy potizi.
Vezméte si tuto ptfibalovou informaci nebo baleni pfipravku Isoket spray s sebou, aby 1ékar veédél,
kterou ucinnou latku jste uzil(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice neZ 1 pacienta z 10)
e Dbolest hlavy

Casté (mohou postihnout 1-10 pacienti ze 100)
e zdvrat
ospalost
tachykardie (zrychleni srde¢ni frekvence)
ortostaticka hypotenze (pokles krevniho tlaku - pocit zavrate pii vstavani)
astenie (slabost)
paleni jazyka v misté aplikace

Méné ¢asté (mohou postihnout 1-10 pacienti z 1 000)

zhors$eni ptiznakt anginy pectoris

ob¢hové selhani (obtize vychazejici z krevniho obéhu), nékdy provazené bradyarytmii
(zpomaleni srdec¢niho rytmu) a synkopou (nahla ztrata védomi)

nevolnost

zvraceni

alergické kozni reakce (napft. vyrazka)

pfechodné z¢ervenani kize (flush)

Velmi vzacné (mohou postihnout 1-10 pacienta z 10 000)
e paleni zahy
e angioedém (otok na riznych mistech organismu)
o t€7ké kozni onemocnéni s puchyifnatymi projevy (Stevens-Johnsontiv syndrom)

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych adaju urcit)
e hypotenze (nizky krevni tlak)
o cxfoliativni dermatitida (t€zké kozni zanétlivé onemocnéni s olupovanim ktize)

Zavazny pokles krevniho tlaku (vCetné nevolnosti, zvraceni, neklidu, bledosti a zvyseného poceni)
byly hlaseny pii pouZzivani organickych nitrati.



Isoket spray miize vyvolat docasnou hypoxemii (nedostatek kysliku v krvi), coz mlize vést u pacientli
s ischemickou chorobou srde¢ni k hypoxii myokardu (nedostatek kysliku v srde¢ni tkani).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Isoket spray uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "Pouzitelné do:
(EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Isoket spray obsahuje

Lécivou latkou je isosorbidi dinitras. 1 vstiik (0,05 ml) obsahuje isosorbidi dinitras 1,25 mg.
12,7 g roztoku (=15 ml) obsahuje: isosorbidi dinitras 375 mg.

Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol, makrogol 400.

Jak Isoket spray vypada a co obsahuje toto baleni

Isoket spray: ¢iry, bezbarvy roztok

Velikost baleni: 12,7 g (= 15 ml)

1 lahvicka (15 ml roztoku) s davkovacim mechanickym rozprasovacem obsahuje zhruba 300 vstriki.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merus Labs Luxco II S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Lucembursko

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
Monheim

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 12. 2022


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

