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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olicard Retard 40 mg capsule cu eliberare prelungita
Isosorbid mononitrat

Cititi cu atentie si in Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Olicard Retard si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Olicard Retard
Cum sa utilizati Olicard Retard

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Olicard Retard

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Olicard Retard si pentru ce se utilizeaza

Olicard apartine unei grupe de medicamente numite nitrati.
Olicard este un medicament utilizat pentru profilaxia si tratamentul de lunga durata ale anginei pectorale.

Cum actioneaza Olicard

Olicard are un efect relaxant asupra muschilor vasculari netezi si conduce la largirea vaselor de sange.
Vasele venoase si unele artere — de exemplu arterele coronare (vasele care alimenteaza muschii inimii) sunt
afectate. Largirea vaselor venoase conduce la cresterea capacitatii venoase (,,pooling”).

Astfel, se produce o scadere a fluxului sanguin care se intoarce la inima. Reducerea volumului de sdnge care
trebuie eliminat de cétre inimd usureaza muschii inimii, reducandu-se prin urmare energia $i respectiv
cererea de oxigen.

Circulatia sanguina a muschilor inimii este imbunatatita datoritd tensiunii scazute. Vasele arteriale din
proximitatea inimii sunt largite si astfel se reduce rezistenta (adica sarcina de lucru a muschilor inimii).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Olicard Retard

Nu utilizati Olicard Retard:

- daca sunteti alergic la isosorbid mononitrat, la alti nitrati organici sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca aveti insuficienta circulatorie acuta (soc, insuficientd vasculara)




- daca aveti soc cardiogen
- daca aveti hipotensiune severa (tensiune arteriala sistolica sub 90 mmHg)
- n caz de administrare concomitenta cu inhibitori de fosfodiesteraza de tip 5 (de exemplu sildenafil).

Atentionari si precautii

- Daca aveti cardiomiopatie hipertrofica obstructiva, pericarditd constrictiva si tamponada pericardica

- Daca prezentati presiune de umplere scazutd, de exemplu in cazul infarctului miocardic acut si in cazul
unei tulburari la nivelul functiei ventriculului stang (insuficienta ventriculara stangd). A se evita
scaderea tensiunii arteriale sistolice sub 90 mm Hg

- Daca aveti stenoza aortica si/sau stenoza mitrala

- Daca prezentati o tendinta pentru tulburari circulatorii ortostatice

- Daca suferiti de boli asociate presiunii intracraniane crescute (pana in prezent s-a observat o crestere
suplimentara a presiunii intracraniene numai la administrarea intravenoasa a dozelor de gliceril trinitat)

Olicard Retard nu este recomandat pentru tratamentul crizelor acute de angina pectorala si al infarctului
miocardic acut.

Administrarea de Olicard Retard poate induce hipoxie si ischemie tranzitorii la pacientii cu boala
coronariand datoritd redistribuirii relative a fluxului sanguin cétre teritoriile alveolare hipoventilate.

Copii
Siguranta si eficacitatea Olicard Retard 40 mg la copii sub 18 ani nu a fost stabilita.

Olicard Retard impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, dar in special:

- Alte medicamente pentru largirea vaselor

- Medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale (de exemplu, beta-blocante, blocante ale canalelor de
calciu)

- Anumite medicamente utilizate Tmpotriva depresiei, neuroleptice

- Alcool

- Medicamente utilizate pentru tratamentul disfunctiilor erectile care contin substan{a activa inhibitori de
fosfodiesteraza de tip 5 precum sildenafil, vardenafil, tadalafil (vezi contraindicatii) si alte medicamente cu
proprietati de donare a monoxidului nitric deoarece aceste medicamente pot potenta efectul de scadere a
tensiuni arteriale al Olicard Retard.

Olicard Retard poate provoca o crestere a concentratiei plasmatice de dihidroergotamina atunci cand este
administrat concomitent cu dihidroergotamina si prin urmare poate creste efectul hipertensiv al acesteia.

Olicard Retard impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Capsulele cu eliberare prelungita trebuie Tnghitite intregi fara a fi mestecate, cu putin lichid (de exemplu, un
pahar cu apa).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ca atentionare speciald, Olicard Retard trebuie administrat pe parcursul sarcinii numai in urma
instructiunilor explicite oferite de catre medicul dumneavoastra deoarece nu existd date suficiente cu privire
la utilizarea medicamentului in timpul sarcinii. Testele efectuate la animale nu au evidentiat nicio indicatie in
ceea ce priveste efectele embriotoxice.

Ca atentionare speciald, Olicard Retard trebuie administrat in timpul aldptarii numai in urma instructiunilor
explicite oferite de catre medicul dumneavoastra deoarece nu exista date suficiente cu privire la utilizarea
medicamentului la femeile care alapteaza si nu se cunoaste dacad Olicard Retard este excretat Tn laptele
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matern. Se recomanda atentie la efectele medicamentului asupra copilului atunci cind Olicard Retard este
administrat in timpul perioadei de alaptare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar dacd Olicard Retard este utilizat Th mod corect, medicamentul poate afecta abilitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje sau de a lucra intr-o pozitie fara stabilitate, in special la inceputul
tratamentului, la cresterea dozelor, la schimbarea medicamentelor sau atunci cand este luat impreuna cu
alcool.

Olicard Retard contine zahar. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele zaharuri,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Olicard Retard

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare
Capsulele cu eliberare prelungita trebuie inghitite intregi, fara a fi mestecate, cu putin lichid (de exemplu un
pahar cu apa).

Olicard Retard 40 mg

Doza recomandata este de:

1 capsula Olicard Retard 40 mg (corespondentul a 40 mg isosorbid mononitrat) administrata o data pe zi.
Daca este necesar, doza poate fi crescuta la 2 capsule de Olicard Retard 40 mg (corespondentul a 80 mg
isosorbid mononitrat) pe zi.

Pentru a mentine efectul complet al medicamentului, cea de-a doua doza trebuie administratd nu mai tarziu
de 6 ore de la prima administrare, atunci cand doza este de 1 capsula de doua ori pe zi (corespondentul a 80
mg isosorbid mononitrat).

Tratamentul trebuie initiat cu doze mici care se maresc treptat pana la obtinerea dozei terapeutice necesare.
Medicul dumneavoastrd va decide durata de utilizare.

Va rugam sa discutati cu medicul dumnevoastra daca aveti impresia ca efectul Olicard Retard este prea
puternic sau prea slab.

Daci utilizati mai mult Olicard Retard decat trebuie

Informati imediat medicul daca suspectati supradozajul cu o cantitate mare de Olicard Retard.

Simptome:
Pot sa apara hipotensiune arteriald ortostatica, tahicardie reflexd, dureri de cap, oboseald, ameteala, vertij,

congestia fetei, greatd, varsaturi si diaree.

Tn urma dozelor mari (peste 20 mg/kg) pot si apara methemoglobinemie, cianoza, dispnee si tahipnee
datorita ionului nitrit format la descompunerea isosobid mononitratului.

In urma dozelor foarte mari, poate s apara cresterea presiunii intracraniene cu simptome cerebrale. In caz de
supradozaj dupa doze repetate au fost determinate valori mari ale methemoglobinei. Relevanta clinica a
acestor rezultate este controversata.

Tratamentul in caz de supradozaj:
Administrarea de oxigen si plasarea pacientului la orizontala cu picioarele ridicate. Dacé este necesar, se pot
administra intravenos fluide. Functiile vitale trebuie monitorizate n conditii de terapie intensiva timp de cel

3



putin 12 ore de la supradozaj, trebuie luate alte masuri simptomatice, asa cum este indicat. La o ord de la
ingerarea unei cantitati cu potential toxic se poate lua in considerare administrarea orala de carbune activat.
Methemoglobinemia simptomatica se poate trata cu albastru de metilen (1 la 2 mg/kg) intravenos.

Hemodializa si hemoperfuzia nu sunt eficiente. Methemoglobinemia severa poate necesita transfuzie de
sange.

Daca uitati si utilizati Olicard Retard
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Continuati tratamentul cu doza prescrisa.

Daci incetati sa utilizati Olicard Retard
Daci aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente: durere de cap.

Frecvente: ameteli, oboseala.

Mai putin frecvente: congestia fetei.

Cu frecventd necunoscuta: somnolenta, (Agravarea) anginei pectorale, batai rare ale inimii - bradiaritmie,
scaderea tensiunii arteriale - hipotensiune arteriala ortostatica, batai rapide ale inimii - tahicardie reflexa,
sincopa, colaps circulator, greata,varsaturi, dermatita exfoliativa, reactii alergice cutanate.

A fost descrisa dezvoltarea tolerantei si toleranta incrucisata la alti nitrati organici. Pentru a evita scaderea
eficacitatii se recomanda evitarea administrarii continue a unor doze mari.

Alte precautii:

Au fost descrise scaderea eficacitatii si reducerea efectului medicamentului cauzate de tratamentul anterior
cu alti compusi de nitrat. Pentru a evita scaderea eficacitatii sau pierderea eficacitatii, se recomanda evitarea
administrarii continue a unor doze ridicate.

Administrarea de Olicard trebuie intrerupta de la primele semne ale unei reactii de hipersensibilitate.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Olicard Retard
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Olicard Retard

- Substanta activa este Isosorbid mononitrat. Fiecare capsula cu eliberare prelungita contine 40 mg
isosorbid mononitrat.

- Celelalte componente sunt: confinutul capsulei - sfere de zahar, zahar, amidon de porumb, etilceluloza
7 mPas, talc; capsula - gelatina, dioxid de titan (E171).

Cum arata Olicard Retard si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de capsule gelatinoase tari cu capul si corpul de culoare alb, opac, care contin nuclee
de culoare alba pana la aproape alba.

Este disponibil in cutii cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita, 3 blistere din
PVC/Al a cate 10 capsule cu eliberare prelungita, 5 blistere din PVC/AI a cate 10 capsule cu eliberare
prelungita, 10 blistere din PVC/Al a céte 10 capsule cu eliberare prelungita.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

VIATRIS HEALTHCARE LIMITED
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Dublin, Irlanda

Fabricantul

TEMMLER PHARMA GmbH
Temmlerstrafe 2, 35039 Marburg,
Germania

Acest prospect a fost revizuit in lulie, 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/
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