Sp.zn. sukls123116/2017
Ptibalova informace: informace pro pacienta
MOLSIHEXAL RETARD 8 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

molsidominum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je MOLSIHEXAL RETARD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete MOLSIHEXAL RETARD uzivat
Jak se MOLSIHEXAL RETARD uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak MOLSIHEXAL RETARD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je MOLSIHEXAL RETARD a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka molsidomin snizuje puisobenim na srdce a cévy spotiebu kysliku v srde¢nim
svalu, a tim pocet zachvatli anginy pectoris.

Ptipravek uzivaji dospéli pti predchazeni (profylaxi) a 1éceni:
— anginy pectoris, nejsou-li jiné Iéky vhodné nebo je nemocni nesnaseji
— anginy pectoris u nemocnych vyssiho véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete MOLSIHEXAL RETARD uZivat

Neuzivejte MOLSIHEXAL RETARD

— jestlize jste alergicky(4) na molsidomin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

— jestlize trpite akutnim ob&éhovym selhanim (napt. Sok, selhani levé komory srde¢ni
nebo akutni srde¢ni infarkt),

— pokud mate vyrazné nizky tlak krve,

— pokud uzivate ptipravky k 1é¢b¢€ poruch erekce obsahujici latky jako je sildenafil,
tadalafil nebo vardenafil,

— jestlize soucasn¢ uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy (I1éky ptisobici na
rozsiteni plicnich tepen - krevni cévy, které spojuji srdce s plicemi, a tim usnadiiuji
srdci pumpovat krev do plic) z diivodu zvySeného rizika poklesu krevniho tlaku

— pokud kojite.
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MOLSIHEXAL RETARD neni vhodny k 1é¢bé akutniho zachvatu anginy pectoris.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku MOLSIHEXAL RETARD se porad'te se svym lékatem nebo
1ékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je zapotiebi u pacienti trpicich t€zkymi poruchami funkce srdce (pacienti
s tzv. hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii, konstriktivni perikarditidou ¢i perikardialni
tamponadou, pacienti s akutnim infarktem myokardu a s poruchami funkce levé srde¢ni
komory, pacienti s aortalni a/nebo mitralni stenozou).

Jestlize mate zvySené riziko reakce souvisejici s poklesem krevniho tlaku (tzv. hypotenzni
reakce), bude Vas l1ékat peclivé kontrolovat a miize Vam upravit davkovani piipravku.

V ptipadée srdecniho infarktu smi byt MOLSIHEXAL RETARD podan pouze pod pfisnym
lékatskym dohledem a za peclivého sledovani krevniho obéhu.

Déti a dospivajici
Pripravek MOLSIHEXAL RETARD neni uréen pro podavani détem a dospivajicim.

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

Uginek jinych 1é&ivych piipravki snizujicich krevni tlak (napk. 1éky rozifujici cévy, jako jsou
nitraty, blokatory vapnikového kanalu a dalsi) a alkoholu mtize byt zesilen.

Soucasné uzivani pripravku MOLSIHEXAL RETARD a namelovych alkaloidi (uzivanych k
1é€be migrény, poruch prokrveni, Zilnich onemocnénti, ...) neni doporuceno.

Soucasné uzivani pripravku MOLSIHEXAL RETARD a ptipravki k 1écbé poruch erekce
obsahujici tzv. inhibitory PDES (napt. sildenafil, vardenafil a tadalafil) ptinasi riziko t€Zkého
poklesu krevniho tlaku a je nezbytné se mu vyhnout (viz ,,Neuzivejte MOLSIHEXAL
RETARD®).

MOLSIHEXAL RETARD s jidlem a pitim

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se uzivaji s dostatecnym mnozstvim tekutiny béhem
jidla nebo nezavisle na jidle.

Pti uzivani ptipravku MOLSIHEXAL RETARD byste nemél(a) pozivat alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Vzhledem k nedostatecnym idajim o bezpecnosti se piipravek MOLSIHEXAL RETARD
nesmi podavat béhem kojeni a nedoporucuje se podavat jej v obdobi téhotenstvi.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nékteré nezadouci ucinky (napft. zavrat')) mohou zhorsit schopnost soustiedit se a reagovat, a
proto vytvafi riziko v situacich, kde jsou tyto schopnosti zvlasté dulezité (napt. obsluha strojii
nebo fizeni motorovych vozidel). Tyto ¢innosti byste mél(a) vykonavat jen na zakladé
vyslovného souhlasu lékare.

Pripravek MOLSIHEXAL RETARD obsahuje laktosu.

Pokud Vam Iékat sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.
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3. Jak se MOLSIHEXAL RETARD uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Presné davkovani vzdy urci 1ékar.

Dospéli uzivaji jednou az 2krat denn€ jednu tabletu s prodlouZzenym uvolilovanim (tj. 8 az 16
mg molsidominu denng).

Ve zvlastnich ptipadech mize byt nékdy nutné uzivat 3krat denné jednu tabletu

s prodlouzenym uvoliiovanim (tj. 24 mg molsidominu denn¢).

Tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim se polykaji celé, nerozkousané, spolu s dostate¢nym
mnozstvim tekutiny. Uzivaji se rano, anebo rano a vecer; vyjime¢né pii uzivani 3krat denné
brzy rano, odpoledne a pozdé vecer. Tablety se uzivaji nezavisle na jidle.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MOLSIHEXAL RETARD, neZ jste mél(a)
Hlavnimi ptiznaky ptedavkovani jsou nizky krevni tlak (hypotenze) a zpomaleni srdecni
¢innosti (bradykardie), slabost, zavrate, ospalost az kolaps a Sok. V ptipadé preddvkovani
neprodlené vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek MOLSIHEXAL RETARD
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo l¢karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 uZivateli):

— bolesti hlavy. Objevuji se zejména na zac¢atku 1é¢by a obvykle béhem dalsi 1é¢by odezni.
Lékat mtize ptipadn€ individudlné upravit davku tak, aby doslo ke sniZeni nebo
odstranéni tohoto nezadouciho ucinku.

— zavazny pokles krevniho tlaku. Pfipravek MOLSIHEXAL RETARD obvykle snizuje
klidovy tlak krve. U 1 az 10 % pacientd se objevi nezadouci pokles krevniho tlaku (napf.
se zavrati), a to si mize vyzadat snizeni davky nebo pteruseni 1écby. Vzacné se muze
objevit tézky pokles tlaku s takovymi ptiznaky, jako jsou napi. obéhovy kolaps a Sokovy
stav.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 uzivatelii):
- zrychleni srde¢niho tepu (reflektoricka tachykardie)
- pokles krevniho tlaku po postaveni provazeny pocitem slabosti, zatménim pied oima
nebo ztratou védomi) (ortostaticka dysregulace

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 uZivateli):
— alergickeé reakce, jako jsou kozni reakce, kiecovité stazeni priidusek (bronchospasmus),
astma.
— zavraté.
— pocit na zvraceni.
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Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 uzivatelu):
— anafylakticky Sok (akutni reakce z ptecitlivélosti doprovazena poklesem krevniho tlaku,
otokem tkani, event. dusenim).

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit):

— nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie).
HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto

pripravku.

5. Jak MOLSIHEXAL 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 krabicce a blistru za

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co MOLSIHEXAL RETARD obsahuje

- Lécivou latkou je molsidominum. Jedna tableta s prodlouZenym uvoliiovanim
obsahuje molsidominum 8 mg. Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy,
magnesium-stearat, makrogol 6000, methakrylatovy kopolymer RS.

Jak MOLSIHEXAL RETARD vypada a co obsahuje toto baleni

Bila kulata tableta se zkosenymi hranami, s vyrazenym cislem 8 na jedné stran¢ a s pulici
ryhou na strané druhé. Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Baleni obsahuje 30, 60 nebo 100 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel registracniho rozhodnuti

Hexal AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko

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

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee, 1, 39179 Barleben, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika, office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 8. 2018.
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