sp.zn. sukls216924/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok
(ampule)
isosorbidi dinitras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

= Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

= Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

= Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

= Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Isoket 1 mg/ml infuzni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Isoket 1 mg/ml infuzni roztok pouzivat
Jak se Isoket 1 mg/ml infuzni roztok pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Isoket 1 mg/ml infuzni roztok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

=

S~ wN

1. Co je Isoket 1 mg/ml infuzni roztok a k ¢emu se pouziva

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok obsahuje isosorbid-dinitrat. Jako u ostatnich nitratt je Géinek
zprostiedkovan uvolnénim hladké svaloviny cévni stény.

Ptipravek se pouziva u dospélych pacientl k 1éCbé:

- nestabilni anginy pectoris (bolest na hrudi vznikajici v disledku nedostate¢ného prokrveni srde¢niho
svalu) a vazospastické formy anginy pectoris

- akutniho infarktu myokardu

- akutniho levostranného srde¢niho selhani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete Isoket 1 mg/ml infuzni roztok pouzivat

Nepouzivejte Isoket 1 mg/ml infuzni roztok

- jestlize jste alergicky(4) na isosorbid-dinitrat, jiné nitraty nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- pokud maéte poruchy krevniho ob&hu, které se projevuji problémy s cirkulaci krve (ob&hové selhani
se Sokem, kolapsem)

- pfi kardiogennim Soku (tézka porucha srde¢ni funkce), pokud neni vhodnymi opatienimi zajistén
dostate¢né vysoky kone¢ny diastolicky tlak v levé srde¢ni komoie

- pfi onemocnéni srdecniho svalu se zaZenim srdecnich dutin (hypertrofickd obstrukéni

kardiomyopatie)

- pfi svrastujicim zanétu osrde¢niku (konstriktivni perikarditida)

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

- pfi zadvazném snizeni objemu krve (hypovolemie)

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak niz$i nez 90 mmHg)

- jestlize pouzivate piipravky obsahujici 1é¢ivé latky ze skupiny inhibitora fosfodiesterazy, napf.
sildenafil, tadalafil, vardenafil



- jestlize pouzivate piipravky obsahujici riocigvat pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku v
plicich

- jestlize mate zavaznou anémii (snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které mize zpisobit bledost kiize
a zpusobit slabost nebo dusnost).

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pti pouziti piipravku Isoket 1 mg/ml infuzni roztok je zapotiebi, pokud mate:

- nizky plnici tlak srdce (mate diagndzu akutniho infarktu myokardu, selhani levé komory (porucha
funkce levé komory)), kdy je nutno zabranit poklesu systolického krevniho tlaku pod 90 mmHg.

- zuzeni srde¢nich chlopni (aortalni anebo mitralni sten6za)

- onemocnénich, ktera jsou provazena zvySenym nitrolebnim tlakem (i kdyz dosud byl vzestup tlaku
Vv lebce pozorovan jen pii vysoké nitrozilni davce glyceroltrinitratu)

- sklonu k nizkému krevnimu tlaku a zavratim pii postaveni (ortostatické poruchy)

- tézkou poruchu funkce jater

- glaukomu (zeleny o¢ni zakal).

Pokud je Isoket 1 mg/ml infuzni roztok podavan ¢asto a po dlouhou dobu, miize se uc¢innost 1éku snizit
(toto se nazyva lékova tolerance). Ke stejnému snizeni G€innosti mize dojit, pokud jste v minulosti
uzival(a) jiny 1€k ze skupiny nitratd (fikd se tomu zkiizena tolerance). Aby se snizila nebo odstranila
Iékova tolerance, nemél by byt podavan nepietrzité ve vysokych davkach.

Ptipravkem Isoket 1 mg/ml infuzni roztok nesmite pouzit, pokud jste v uplynulych 24 hodinach
(v piipad¢ tadalafilu 48 hodinach) uzili piipravek obsahujici inhibitory fosfodiesterazy (piipravky
pouzivané k 1é¢bé erektilni dysfunkce, napt. sildenafil, tadalafil, vardenafil).

Pokud trpite hypoxemii (nedostatkem kysliku v Krvi) zptisobenou zavaznou chudokrevnosti a jste
pacient(ka) s onemocnénim plic nebo srdce, informujte o tom svého 1ékare.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a Isoket 1 mg/ml infuzni roztok
Informuje svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pfi souc¢asném uzivani jinych piipravka snizujicich krevni tlak (napf. beta-blokatori, blokatort
vapnikovych kanalti), dalSich ptipravki rozsitujicich cévy (vazodilatancia), ACE inhibitorii, nékterych
1€kt uzivanych k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (neuroleptika, tricyklicka antidepresiva), inhibitort
monoaminooxidazy (1éky pouzivané k 1é¢bé deprese) a alkoholu mize dojit k zesileni vlivu piipravku
Isoket 1 mg/ml infuzni roztok na pokles krevniho tlaku.

Soucasné podavani piipravku Isoket 1 mg/ml infuzni roztok s 1éky pouzivanymi k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku (nazyvané ACE inhibitory nebo vazodilatancia) mize byt zadouci, pokud nejsou
ucinky na snizeni tlaku pfilis silné. V takovém ptipad€ mlze Vas Iékar zvazit snizeni davky jednoho
nebo obou léka.

Také soucasné uzivani ptipravku obsahujicich 1é¢ivé latky ze skupiny inhibitory fosfodiesterazy
(ptipravky pouzivané k 1é¢b¢ erektilni dysfunkce), napt. sildenafil, tadalafil nebo vardenafil zesiluje
ucinek piipravku Isoket 1 mg/ml infuzni roztok na pokles krevniho tlaku. To by mohlo vést ke vzniku
zivot ohrozujicich kardiovaskularnich komplikaci. Proto pacienti, ktefi béhem uplynulych 24 hodin
(v ptipadé tadalafilu 48 hodin) uzili inhibitory fosfodiesterazy, nesmi byt pfipravkem Isoket 1 mg/ml
infuzni roztok léceni.

Je-li Isoket 1 mg/ml infuzni roztok podavan soucasné s dihydroergotaminem (uzivaného k 1écbé
migrény), mize dojit ke zvyseni hladiny dihydroergotaminu v krvi a tim ke zvySeni krevniho tlaku.

Pfi soucasném uzivani isosorbid-dinitratu a p¥ipravki s obsahem sapropterinu je tieba zvy$ena
opatrnost.



Riocigvat, 1é¢iva latka k 16¢bé vysokého krevniho tlaku v plicich, se nesmi pouZzivat soucasné
s isosorbid-dinitratem.

Piipravek Isoket 1 mg/ml infuzni roztok s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by piipravkem Isoket 1 mg/ml infuzni roztok nesmite pit alkohol, jelikoz mize zesilovat
ucinek isosorbid-dinitratu a tim zptsobit zavazné snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude Isoket 1 mg/ml infuzni roztok podan.

V priibéhu tehotenstvi a kojeni Vam mize byt ptipravek podan pouze v nezbytném ptipadé. Vas lékar
rozhodne, zda by Vam ma tento 1€k byt podan. Nekteré udaje naznacuji, Ze nitraty se dostavaji do
matefského mléka a mohou zptisobit poruchu okysli¢ovani krve u kojenca.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Isoket 1 mg/ml infuzni roztok muze ovlivnit Vasi reaktivitu v takovém rozsahu, ze Vase schopnost
fizeni nebo obsluhy strojt je zhor§ena. Tento ucinek se zvySuje pii soucasném pozivani alkoholu.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje sodik. 1 ml roztoku obsahuje 0,15 mmol (3,54 mg) sodiku. Nutno
vzit v ivahu u pacientd na diet€ s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Isoket 1 mg/ml infuzni roztok pouziva

Davka musi byt prizptisobena klinickym a hemodynamickym parametriim, jez byly pacientovi
naméfeny.

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok se podava nitrozilné ve smési s vhodnymi roztoky. Podrobng&jsi
informace pro zdravotnické pracovniky, 1ékafe a zdravotni sestry, jsou uvedeny na konci této
ptibalové informace.

V zavislosti na klinickém obrazu, hemodynamickych parametrech a EKG je mozné podavat pripravek
31 vice dni.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Isoket, neZ jste mél(a) dostat
Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Isoket je podavany pouze ve zdravotnickém zafizeni zdravotnickymi
pracovniky, neoCekava se, ze dojde k predavkovani.

Ptili§ mnoho ptipravku Isoket mtize zpusobit, pokles krevniho tlaku pfili§ nizko, coz vam zpusobi
nevolnost, mdloby a zavraté. Miize se objevit bledy vzhled, poceni, slaby puls, rychly srde¢ni tep, to¢eni
hlavy ve stoje, bolest hlavy, slabost, zavrat, pocit na zvraceni nebo zvraceni a prijem. Vyrazné
predavkovani mtze zpisobit purpurové zbarveni klize a sliznic, zrychlené dychani, dusnost, uzkost,
ztratu védomi a srde¢ni infarkt v disledku tvorby a hromadéni methemoglobinu (forma hemoglobinu,
ktera nemtize prenaset kyslik) v krvi. Po velmi vysokych davkach miize dojit ke zvySeni tlaku v lebce a
v mozku se souvisejicimi priznaky.

Co délat v pripadé predavkovani Isoketem — dal$i informace pro zdravotnické pracovniky (jak je
uvedeno v Souhrnu tdaji o ptipravku):

Obecné postupy:

- preruseni podavani Iéku

- obecné postupy v piipadé hypotenze zptisobené nitraty:

- pacient ma byt umistén s hlavou nize nez télo a se zvednutymi chodidly
- podavani kysliku

- zvySeni objemu plazmy (i.v.)

- specificka 1é¢ba Soku (pfijmout pacienta na jednotku intenzivni péce!).
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Specialni procedury:

- zvysit krevni tlak, pokud je velmi nizky

- vazopresory by se mély pouzivat pouze u pacientil, ktefi nereaguji na adekvatni resuscitaci tekutinami
- [é€ba methemoglobinémie

- zvolte reduk¢ni terapii s vitaminem C, methylenovou modii nebo toluidovou modii

- podavejte kyslik (pokud je to nutné)

- nastavit umélou ventilaci

- hemodialyza (pokud je to nutné)

- resuscitace.

V ptipadég jakychkoli ptiznakt zastavy dechu a ob&hu zahajte okamzité resuscitaci.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
e bolest hlavy

Casté (postihuji 1-10 pacienti ze 100)

e zavrat

e ospalost

e rychly srdeéni tep, (tachykardie)

e pokles krevniho tlaku pfi vstavani- pocit zavraté (ortostatickd hypotenze)
e pocit slabost) (astenie)

Méné Casté (postihuji 1-10 pacienti z 1 000)

zhorSeni anginy pectoris (pevna bolest na hrudi, krku nebo pazich)

mdloby nebo kolaps, nékdy doprovazené pomalym, abnormalnim srde¢nim tepem
pocit na zvraceni

zvraceni

alergické kozni reakce (napt. vyrazka), zrudnuti

prechodné zCervenani kize

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
e paleni zahy
e otok kiize na riznych mistech organismu, nékdy velmi zavazny
e Stevenstuv-Johnsonlv syndrom (t€zké kozni onemocnéni s puchyinatymi projevy na pokozce,
ustech a genitaliich)

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit)
e nizky krevni tlak
e exfoliativni dermatitida (S rozsdhlym zarudnutim kiize, doprovazenym Supinaténim,
olupovanim a Supinaténim kuze a miZze zahrnovat svédéni a vypadavani vlasi)

Zavazny pokles krevniho tlaku (véetné nevolnosti, zvraceni, neklidu, bledosti a nadmérného poceni)
byly hlaSeny pii pouzivani organickych nitratd (I€ky ve stejné tiidé jako Isoket).

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok mize vyvolat do¢asnou hypoxemii (nedostatek kysliku v krvi), coz
muze vést u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni k hypoxii myokardu (nedostatek kysliku
v srde¢ni tkani).



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

5. Jak Isoket 1 mg/ml infuzni roztok uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska musi byt Isoket 1 mg/ml infuzni roztok pouzit ihned po nafedéni a za
aseptickych podminek. Jestlize neni pouzit okamzité, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim
v zodpovédnosti uzivatele.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za ,,PouZitelné do:*
(EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Isoket 1 mg/ml infuzni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je isosorbidi dinitras. Jeden ml infuzniho roztoku obsahuje isosorbidi dinitras 1 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH), kyselina chlorovodikova
(na upravu pH), voda pro injekci.

Jak Isoket 1 mg/ml infuzni roztok vypada a co obsahuje toto baleni

Infuzni roztok je Ciry, bezbarvy roztok bez zapachu.

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok ampule: odlamovaci ampulka ze skla t¥idy I, tvarovana vlozka
z plastové hmoty, krabicka.

10 ampulek po 10 ml.

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 19. 12. 2023


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

Nasledujici udaje jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Intraveno6zni podani

Pocatecni davka v nemocni¢nich podminkach je 1-2 mg/hod. Davka mtze byt dale upravena

v zavislosti na klinickém stavu pacienta. Obvykle se neptekracuje maximalni davka 8-10 mg/hod.

U pacienti se srdeénim selhanim muze byt nezbytné aplikovat vyssi davky: do 10 mg/hod a

Vv ojedinélych ptipadech i 50 mg/hod. Stfedni pouzivana davka je 7,5 mg/hod.

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok se pouziva v nemocnicich za stalé kontroly ob&hovych funkci a to jak
ziedény, tak i nefedény ve formée dlouhodobé i.v. infuze pfes automatické infuzni zatizeni. Dle povahy
a zavaznosti onemocnéni se béhem 1é¢by doporucuje kontrola krevniho tlaku, monitorovani srde¢ni
frekvence, méfeni diurézy pomoci invazivnich hemodynamickych méteni.

Isosorbid-dinitrat i.v. 0,1% musi byt fedén za aseptickych podminek bezprostiedné po otevieni.
Ztedény roztok musi byt pouzit neprodlené.

Intrakoronarni podani
Obvykla davka je 1 mg podana jako bolus injekce pted dilataci koronarnich cév balonkovym katetrem.
Dalsi davky pii nepiekroceni 5 mg se podavaji béhem 30 minut.

Pouziti zfedéného roztoku

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok je kompatibilni s dal$imi, v klinické praxi bézné pouzivanymi infuznimi
roztoky jako napf. fyziologickym roztokem chloridu sodného, 5-30% roztokem gluké6zy, Ringerovym
roztokem, 20% roztokem humanniho albuminu.

Koncentrace 100 ug/ml (0,01%): 50 ml Isoket 1 mg/ml infuzni roztok (5 ampulek po 10 ml) se doplni
na 500 ml.

Koncentrace 200 ug/ml (0,02%): 100 ml Isoket 1 mg/ml infuzni roztok (10 ampulek po 10 ml) se
doplni na 500 ml.

5 ampulek po 10 ml ISOKET 10 ampulek po 10 ml
Isoket 1 mg/ml infuzni roztok Isoket 1 mg/ml infuzni roztok
ziedény na 500 ml (100 pug/ml) ziedény na 500 ml (200 pug/ml)
rychlost infuze davkovani rychlost infuze
ml/hod kapek/min mg/hod ml/hod kapek/min
10 3—4 1 5 1-2
20 7 2 10 3
30 10 3 15 5
40 13 4 20 7
50 17 5 25 8
60 20 6 30 10
70 23 7 35 12
80 27 8 40 13
90 30 9 45 15
100 33 10 50 17

1 ml odpovida 20 kapkam

Pouziti nefedéného roztoku
Isoket 1 mg/ml infuzni roztok je mozné podavat také nefedény perfusorem. 1 ml tohoto roztoku
obsahuje 1 mg isosorbid-dinitratu.

Upozornéni
Upozornéni k OPC ampulkam: ampulka je jiz nafiznuta pod ozna¢enym modrym bodem. Dalsi
nafezavani proto neni nutné. Ampulka se rozlomi obvyklym zptisobem.




modry bod

narezani )
odlomit

Isoket 1 mg/ml infuzni roztok 0,1% ma byt upotieben ihned po otevieni, a to za aseptickych
podminek. Protoze je Isoket 1 mg/ml infuzni roztok 0,1% nasyceny roztok, mize byt pii pouziti
roztoku v netedéné formeé ptilezitostné pozorovano jeho vykrystalizovani. Pokud jsou pozorovany
krystaly, nedoporucuje se roztok dale pouzivat.

Roztok je sterilni, ale neobsahuje konzervacni ¢inidla.

Pfi podavani Isoket 1 mg/ml infuzni roztoku 0,1% se doporuc¢uje pouZzivat materialy z polyethylenu
(PE), polypropylenu (PP) ¢i polytetrafluoroethylenu (PTFE). Nedoporucuje se pouzivani materiald
z polyvinylchloridu (PVC) a polyurethanu (PU), dochazi k ¢astecné adsorpci 1écivé latky.



