Pakendi infoleht: teave kasutajale
ISDN-ratiopharm 40 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad kdvakapslid
isosorbiitdinitraat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ISDN-ratiopharm 40 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ISDN-ratiopharm 40 mg kasutamist
Kuidas ISDN-ratiopharm 40 mg kasutada

Vodimalikud kérvaltoimed

Kuidas ISDN-ratiopharm 40 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on ISDN-ratiopharm 40 mg ja milleks seda kasutatakse
Stidame pérgarterite verevoolutust parandav ravim.

Niidustus
Stenokardi profiilaktika.

2. Mida on vaja teada enne ISDN-ratiopharm 40 mg kasutamist

Arge kasutage ISDN-ratiopharm 40 mg

- Kui olete isosorbiitdinitraadi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline,

- dge vereringe puudulikkus (Sokk, vereringe kollaps),

- kardiogeenne Sokk, kui pole intraaortaalse kontrapulsatsiooni vi positiivsete inotroopsete
preparaatide abil saavutatud piisavat vasaku vatsakese/ldpp-diastoolse réhu tdusu,

- vidga madal vererdhk (vdljendunud hiipotensioon: siistoolne vererdhk alla 90 mmHg),

- htipertroofiline obstruktiivne kardiomtiopaatia (stidamelihase haigus, mille tttu on slidamemaht
vihenenud), konstriktiivne perikardiit (ahendav siidamepauna pdletik) ja perikardi tamponaad
(stidamepauna tamponaad).

- samaaegne erektsioonihdirete ravis kasutatavate ravimite sildenafiili , vardenafiili ja tadalafiili
manustamine, kuna need ravimid vdivad isosorbiiddinitraadi vererdhku alandavat toimet oluliselt
vdimendada.

- kinnise nurga glaukoom.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne ISDN-ratiopharm 40 mg kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga

Millistel juhtudel tohib ISDN-ratiopharm 40 mg’i manustada ainult eelnevalt arstiga konsulteerides



Jargnevalt on kirjeldatud juhud, mille puhul tohite te ISDN-ratiopharm 40 mg kasutada ainult teatud
tingimustel ja erilise ettevaatusega. Podrduge antud juhtudel oma arsti poole. Ka siis, kui need olukorrad
on teie puhul juba varem esinenud.

Enne ISDN-ratiopharm 40 mg kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga, kui teil on:

- hiipertroofiline, obstruktiivne kardiomiiopaatia

- perikardi tamponaad

- madal tditumisrdhk, nditeks dge slidamelihaseinfarkt, vasaku vatsakese funktsiooni langus (vasaku
vatsakese puudulikkus). Viltida tuleks siistoolse vererdhu langust alla 90 mmHg.

- aordi- ja/vdi mitraalklapi ahenemus.

- kalduvus madalast vererShust tingitud vereringehéirete (ortostaatiliste vereringehdirete) tekkeks.

- koljusisese (intrakraniaalse) r8hu tdusu pdhjustavad haigused (silamaani on koljusisese réhu tdusu
tdheldatud ainult suurte gliitseroolnitraadi annuste veenisisesel manustamisel).

ISDN-ratiopharm 40 mg ei sobi dkki tekkinud stenokardiahoo (niiteks jarsku tekkinud valu rinnus, dge
stidamelihaseinfarkt) raviks.

Muud ravimid ja ISDN-ratiopharm 40 mg
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Samaaegne teiste veresooni laiendavate (vasodilataatorite), vererdhku alandavate (antihiipertensiivsete),
beeta-adrenoblokaatorite, vett viljutavate ravimite (diureetikumide), AKE-inhibiitorite, kaltsiumikanalite
antagonistide, neuroleptikumide voi tritsiikliliste antidepressantide ja alkoholi manustamine v&ib
suurendada ISDN-ratiopharm 40 mg vererdhku alandavat toimet.

Lammastikmonooksiidi doonorite (nditeks ISDN-ratiopharm 40 mg toimeaine) ja samaaegne
erektsioonihdirete ravis kasutatavate ravimite sildenafiili , vardenafiili ja tadalafiili kasutamisel v3ib
vererdhku alandav toime mérkimisvéarselt tugevneda (vt “Vastundidustused”).

ISDN-ratiopharm 40 mg vdib dihiidroergotamiiniga (DHE) samaaegsel kasutamisel pdhjustada DHE
plasmakontsentratsiooni suurenemist ja sellest tingitud vererdhu tdusu.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v3i apteekriga.

Mida peab silmas pidama raseduse ja rinnaga toitmise ajal

Raseduse ja imetamise ajal tohib isosorbiitdinitraati kasutada ainult d4rmise vajaduse korral ja suure
ettevaatusega, kuna puuduvad piisavad kogemused ravimi raseduse- ja imetamiseaegse kasutamise kohta.
Loomkatsetes ei ole tdheldatud loodet kahjustavaid toimeid.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Isosorbiitdinitraat vdib ka soovitatud annuste kasutamisel vihendada reaktsioonivéimet, mille tdttu vdib
olla hiiritud auto juhtimise, masinate késitsemise ja ilma kindla toeta to6tamise vdime. Eelkdige kehtib
see ravi alustamisel, annuste suurendamisel ja ravimite vahetamisel ning samuti samaaegsel alkoholi
tarvitamisel.

ISDN-ratiopharm 40 mg sisaldab laktoosi
Ravim sisaldab abiainena laktoosi. Kui teie arst on teile delnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.



3. Kuidas ISDN-ratiopharm 40 mg kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Annustamine: manustamisviis ja kestus
Kui arst ei ole ISDN-ratiopharm 40 mg teisiti méiranud, kehtivad jirgmised juhised. Palun pidage
kinni kasutamisjuhendist, vastasel juhul ei pruugi ravim ISDN-ratiopharm 40 mg 6igesti toimida.

Kui ei ole teisiti madratud, kehtivad jargmised annustamisjuhised:

Manustatakse {iks kapsel ISDN-ratiopharm 40 mg iiks kord 66pédevas (vastavalt 40 mg
isosorbiitdinitraati).

Ravimi suurema vajaduse korral vib manustada tihe kapsli ISDN-ratiopharm 40 mg kaks korda
O6pdevas (vastavalt 80 mg isosorbiitdinitraati).

Manustamisviis
Kuidas ja millal peate ISDN-ratiopharm 40 mg kasutama

Kapslid tuleb tervelt alla neelata piisava koguse vedelikuga (nditeks 1 klaasitdis vett).
Ravi tuleb alustada viikeste annustega, mida seejirel aeglaselt suurendatakse kuni piisava toime
saavutamiseni.

Ravi kestus
Kui kaua peate ISDN-ratiopharm 40 mg kasutama

Ravi kestuse méirab arst.

Mairkus:

Kirjeldatud on harjumuse e tolerantsuse kujunemist isosorbiitdinitraadi suhtes ning ristuva tolerantsuse
teket teiste nitropreparaatidega. Toime ndrgenemise v3i kadumise véltimiseks tuleks hoiduda suurte
annuste pidevast kasutamisest.

Kui te kasutate ISDN-ratiopharm 40 mg rohkem Kkui ette nihtud

Uleannustamise kahtlusest teavitage koheselt oma arsti.

Manustatud kogusest sdltuvalt vaib tekkida tugev vererdhu langus (hiipotoonia) koos pulsi reflektoorse
kiirenemise, norkustunde, peapGorituse ja uimasuse ning samuti peavalu, nahadhetuse, iivelduse,
oksendamise ja kdhulahtisusega.

Kui te unustate ISDN-ratiopharm 40 mg kasutada
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral v3tmata.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissageduse hindamiseks on kasutusel jargmine klassifikatsioon:

Viga sageli > 1/10

Sageli > 1/100 kuni < 1/10
Aeg-ajalt > 1/1000 kuni < 1/100
Harva > 1/10 000 kuni < 1/1000

Viga harva < 1/10 000




| Teadmata | Sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

Ndrvististeemi hdired
Viga sage: peavalu
Teadmata: pearinglus

Stidamehdiired
Teadmata: siidamepekslemine, tahhiikardia

Vaskulaarsed hdired
Teadmata: nahadhetus, ortostaatiline hiipotensioon (vererShu langus pistitdusmisel), minestamine
(vererdhu langusest tingitud)

Seedetrakti hdired
Teadmata: iiveldus, oksendamine

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Harv: nahal6ove
Viga harv: tosised nahareaktsioonid, angioddeem

Uldised hdired ja reaktsioonid manustamiskohas
Teadmata: rinnakutagune ebamugavustunne

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ISDN-ratiopharm 40 mg siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab selle kuu
viimasele péevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejasitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ISDN-ratiopharm 40 mg sisaldab
Toimeaine on isosorbiitdinitraat. Uks toimeainet prolongeeritult vabastav kdvakapsel sisaldab 40 mg
isosorbiitdinitraati.

Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, karmelloosnaatrium, hiipromelloos,
kolloidne hiidreeritud réni, ammooniummetakriilaatkopoliimeer (tiilip A),
ammooniummetakriilaatkopoliimeer (tiilip B), trietiitiltsitraat, Zelatiin, vesi, magneesiumstearaat,
varvained titaandioksiid (E 171), kollane raudoksiid (E 172) ja punane raudoksiid (E172).



Kuidas ISDN-ratiopharm 40 mg vilja niieb ja pakendi sisu
Kapslikeha ja -kaas: oranz, labipaistmatu, peale margitud ,,1SD40%. Kapsli sisu: valged kuni kergelt
kollakad pelletid.

PVC-alumiinium blister sisaldab 50 toimeainet prolongeeritult vabastavat kdvakapslit.
PVC-alumiinium blister sisaldab 100 toimeainet prolongeeritult vabastavat kdvakapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja:

Miitigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm,
Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Str. 3,
89143 Blaubeuren,
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
ratiopharm
Loodtsa 8,

11415, Tallinn
Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015



