Sp.zn. sukls232985/2018 a sukls233000/2018

Ptibalova informace: informace pro pacienta

SORBIMON 20 mg
SORBIMON 40 mg
(Isosorbidi mononitras)
tablety

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Sorbimon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Sorbimon uzivat
Jak se Sorbimon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sorbimon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Sorbimon a k ¢emu se pouZiva

Isosorbidmononitrat, 1é¢iva latka pripravku, snizuje napéti hladké svaloviny v cévni sténé a vede k
roz§ifeni prusvitu cév, a to jak koronarnich (véncitych) tepen, tak i tepen a zil v té€lnim fecisti. Tim
dlouhodobé snizuje zatizeni srdce a zlepSuje zasobovani srde¢niho svalu kyslikem.

Ptipravek se uziva pti dlouhodobé¢ 1€cbé ischemické choroby srde¢ni (porucha prokrveni srdce), pii
prevenci (pfedchazeni) zachvatii anginy pectoris (srdecni bolest vyvolana nedostatenym zasobenim
srdce kyslikem), pfi doléCovani srdecniho infarktu pfi pfetrvavajicich angindznich obtizich a pti [éCbé
chronické srdecni insuficience (srde¢ni nedostate¢nosti) v kombinaci se srde¢nimi glykosidy (léCiva
podporujici srde¢ni ¢innost) a/nebo diuretiky (mo¢opudna 1é¢iva).

Pripravek je urcen k 1écbe dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Sorbimon uZivat

Neuzivejte SORBIMON:

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku pfipravku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).,

- pfi soucasné 1é¢be sildenafilem (piipravek Viagra uzivany k 1é¢bé poruch erekce).

Ptipravek je dale kontraindikovan (nesmi se uzivat) pfi akutnim srdecnim infarktu s nizkym plnicim

tlakem, pfi levostranné srdecni insuficienci (nedostatecnosti) s nizkym plnicim tlakem, pti Sokovych

stavech (akutnim ob¢hovém selhani) a pti velmi nizkém krevnim tlaku (systolicky tlak niz$i nez 90 mm

Hg).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim Sorbimonu se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
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Sorbimon neni vhodny k 1é€b¢ akutniho zachvatu anginy pectoris.
Lécbu Sorbimonem nepferusujte nahle, nebot’ by se u vas mohly vyskytnout reakce z vysazeni.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti Sorbimonu je zapotiebi, pokud je pfipravek uzivan pfi obstrukéni
hypertrofické kardiomyopatii (onemocnéni srdce s primarnim zbytnénim levé srde¢ni komory), pfi
zanétu osrdecniku nebo vypotku do osrde¢niku, zizeni srdecnicové a/nebo dvojcipé chlopné,
nachylnosti k ortostatickym porucham krevniho tlaku (prudky pokles tlaku pfi zméné polohy téla), pti
onemocnénich, kterd jsou provazena zvySenim nitrolebniho tlaku, pfi zavaznych poruchach funkce
ledvin nebo jater, té¢zké chudokrevnosti a pti zeleném zakalu.

V uvedenych piipadech mulzete piipravek uzivat pouze ze zvlast zavaznych ditvodu, které musi
posoudit Vas Iékar.

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

Utinky Sorbimonu a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat. Soucasné
uzivani antihypertenziv (1é¢iva uzivana pii 1écbé vysokého krevniho tlaku), betablokatorii, blokatort
vapnikovych kanalt (1éCiva uzivana pii 1é¢bé srde¢nich a cévnich onemocnéni, véetné 1€cby vysokého
krevniho tlaku a anginy pectoris), vazodilatancii (1éCiva rozsifujici prasvit cév), neuroleptik nebo
tricyklickych antidepresiv (1é¢iva uzivana pti 1é€bé dusevnich chorob) nebo soucasné pozivani alkoholu
muze zesilit hypotenzivni (vyvolani poklesu krevniho tlaku) ucinek isosorbidmononitratu.
Isosorbidmononitrat mize pii sou¢asném uzivani zesilit zvySeni krevniho tlaku vyvolané ergotaminem
(1é¢ivo uzivané pti 1éCbe zachvatl migrény).

Neda se vyloucit snizeni ucinku isosorbidmononitratu se soucasné uzivanymi nesteroidnimi
protizanétlivymi latkami.

Pfi soucasném uzivani sildenafilu (pfipravku Viagra) mtize dojit k vyraznému poklesu krevniho tlaku;
tento pfipravek se proto nesmi uzivat zdroven se Sorbimonem.

Sorbimon s jidlem a pitim
Tablety se uzivaji po jidle, nerozkousané s dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek mize nepfiznivé ovlivnit schopnost vykonavat Cinnosti, vyZadujici zvySenou pozornost a
proto pii jeho uzivani byste nemél(a) fidit motorova vozidla ani vykonavat dalsi ¢innosti, vyzadujici
zvySenou pozornost, schopnost soustfedéni a koordinaci pohybu.

Sorbimon obsahuje monohydrit laktosy.

Pokud Vam Vas lékar fekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat. Sorbimon 20 mg obsahuje 36 mg monohydratu laktosy. Sorbimon 40 mg
obsahuje 72 mg monohydratu laktosy.

3. Jak se Sorbimon uZziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam Iékaf nepiedepsal jinak, uziva se pripravek nasledujicim zptisobem:

Sorbimon 20 mg

Obvykla davka ptipravku Sorbimon 20 mg u dospé€lych je 2x denné 1 tableta (coz odpovida 2x denné
20 mg isosorbidmononitratu). V piipadé€ potfeby Vam muize 1¢kat davku zvysit.
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Pokud mate sklon k hypotenzi (snizeni krevniho tlaku) nebo se u Vas v minulosti vyskytly ortostatické
kolapsy (zavraté nebo mdloby pfi nahlém vzpiimeni z pozice vleze nebo vsed€), eventualné¢ pokud u
Vas pretrvavaji potize (bolest hlavy, zavrat¢ apod.) vyvolané podanim 1éku, miize Vam lékai snizit
davku na 1/2 tablety Sorbimonu 20 mg (10 mg isosorbidmononitratu) 2x denné.

Sorbimon 40 mg

Obvykla davka pro dospélé je 2x denné 1/2 tablety Sorbimonu 40 mg (coz odpovida 2x denn€ 20 mg
isosorbidmononitratu) nebo 2x denné 1 tabletu. Sorbimonu 40 mg (coz odpovida 2x denn¢ 40 mg
isosorbidmononitratu). V ptipadé potieby Vam muze I€kai davku zvysit.

2%

Pfi nedostatecném ucinku ¢i u téz8ich forem anginy pectoris Vam mtze lékat zvysit davku
isosorbidmononitratu az na 120-160 mg denné, tj. 1 a 1/2 nebo 2 tablety Sorbimon 40 mg 2x denné¢.

Aby byla zachovana plna ucinnost piipravku, nesmi byt doba mezi podanim prvni a druhé davky delsi
nez 8 hodin. Obvyklé davkovani je prvni davka rano, druha davka odpoledne mezi ¢trnactou a patnactou
hodinou. U variantni anginy pectoris s ¢astymi no¢nimi zachvaty je vSak vhodnéjsi uzivat 1ék rano a
tésné pred spanim.

Délku 1écby Vam stanovi I€kat podle zavaznosti a pribéhu Vaseho onemocnéni.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek ptripravku SORBIMON je piili$ silny nebo pfilis slaby, feknéte to svému
1ékati nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uzil(a) vice Sorbimonu, nez jste mél(a), nebo pii ndhodném poziti pripravku ditétem se
porad'te s lékafem. Pokud mate podezieni na predavkovani vySsimi davkami okamzité¢ kontaktujte
1ékarte.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Sorbimon
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku a pokracujte v obvyklém
davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Sorbimon
Lécbu pripravkem nahle nepferusujte, pii nahlém vysazeni nelze vyloucit komplikace. Mate-li jakékoli
dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

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

Zvlaste pti prvnim pouziti, ale také pii zvySeni davky, dochazi Casto k poklesu krevniho tlaku, ktery je
provazen zrychlenou srdecni ¢innosti, zavratémi a pocitem slabosti.

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny podle tfid organovych systému databaze MedDRA, upiednostnénych
nazvu a ¢etnosti. Jsou pouZzivany tyto kategorie ¢etnosti: velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10),
méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

Poruchy nervového systému
Casté: bolesti hlavy (nitratové bolesti hlavy), které podle zkuSenosti vétSinou po
nékolika dnech i pii pokracujici 1é¢be odezni

Poruchy kiize a podkozni tkané
Méné Casté: prechodné zc¢ervenani kiize s pocitem horka (névaly), alergické kozni reakce
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Velmi vzacné: exfoliativni dermatitida (zanét kiize vyznacujici se vyraznym olupovanim ktize)

Srdecni poruchy
Vzacné: pfi silném poklesu krevniho tlaku miize dojit k zesileni pfiznakl anginy
pectoris a/nebo k vyraznému zpomaleni srdecni ¢innosti

Cévni poruchy:
Velmi vzacné: ischemie (nedokrevnost) srde¢niho svalu u pacientll s onemocnénim véncitych
tepen

Gastrointestinalni poruchy
Méng¢ Casté: nevolnost, zvraceni

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace
Velmi vzacné: kolapsové stavy, nahlé kratkodobé ztraty védomi, pfechodna hypoxémie (snizeni
koncentrace kysliku v krvi)

Pti dlouhodobém, nepfietrzitém uzivani velkych davek ptipravku se mize vyvinout tolerance (snizeni
ucinnosti pripravku) i zkfizena tolerance proti jinym nitroslou¢enindm.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezddoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Sorbimon uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sorbimon obsahuje

Sorbimon 20 mg

Lécivou latkou je isosorbidi mononitras 20 mg v 1 tabletg.
Sorbimon 40 mg

Lécivou latkou je isosorbidi mononitras 40 mg v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, kopovidon, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat.

Jak Sorbimon vypada a co obsahuje toto baleni

Sorbimon 20 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou a ozna¢enim ,,M2° na jedné strané.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Sorbimon 40 mg: bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou a ozna¢enim ,,M4“ na jedné strang.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni
20, 50 nebo 100 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 7. 2018.
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