UPUTA O LIJEKU

Olicard retard 40 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
Olicard retard 60 mg kapsule s produljenim oslobadanjem
isosorbidi mononitras

Prije uporabe lijeka paZljivo proé¢itajte ovu uputu.

Cuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno progitati.

U slucaju dodatnih pitanja obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan Vama osobno. Nemojte ga davati nikomu drugom, jer bi mu, ¢ak i ako ima iste
simptome kao i Vi, mogao naskoditi.

O svakoj nuspojavi obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika.

Ova uputa sadrZi sljedeéa poglavlja:
1. Sto je OLICARD i za 5to se koristi

2. Prije nego pocnete uzimati OLICARD
3. Kako uzimati OLICARD

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati OLICARD

6. Dodatne informacije

1. Sto je OLICARD i za $to se Koristi
OLICARD retard, tvrda kapsula s produljenim oslobadanjem, sadrZi izosorbidmononitrat.

Izosorbidmononitrat je vazodilatator namijenjen lijeCenju bolesti srca, iz skupine organskih nitrata.
Djeluje tako da opusta glatke miSice stijenki krvnih zila Sto vodi Sirenju perifernih vena i arterija a
Sirenje krvnih Zila snizava tlak. Ujedno smanjuje potrosnju kisika sréanog misi¢a. Brzo i potpuno se
apsorbira iz probavnog trakta.

OLICARD retard se primjenjuje u profilaksi i dugotrajnom lijecenju angine pektoris.

2. Prije nego pocnete uzimati OLICARD

Nemojte uzimati OLICARD
- ako ste preosjetljivi na djelatnu tvar izosorbidmononitrat ili bilo koji pomo¢ni sastojak lijeka
- usluéaju akutnog cirkulatornog kolapsa (50k, vaskularno zatajivanje)
- uslucaju kardiogenog Soka (Sok koji nastaje radi teskog oStecenja sréane funkcije)
- ako imate jako nizak krvni tlak (sistolicki tlak nizi od 90 mm Hg)
- ako istodobno uzimate inhibitore 5-fosfodiesteraze (npr. sildenafil) (vidi Uzimanje drugih
lijekova s OLICARDOM).

Budite oprezni s OLICARDOM

OLICARD retard nije prikladan za lijecenje akutnih napadaja angine pektoris i akutnog infarkta
miokarda.

OLICARD retard se moZze primjenjivati samo s oprezom u sljede¢im stanjima:
- ako vam je dijagnosticirana hipertrofijska opstruktivha kardiomiopatija, konstriktivni
perikarditis ili tamponada perikarda
- ako vam srce ne radi kako bi trebalo tj. nizak tlak punjenja kod npr. akutnog infarkta
miokarda ili oslabljene funkcije lijeve klijetke. Treba izbjegavati snizenje sistolickog krvnog
tlaka ispod 90 mm Hg.
- ako su vam sr¢ani zalisci preuski (aortalna stenoza i/ili mitralna stenoza)
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- problemi s cirkulacijom kao Sto je ortostatska hipotenzija (nagli pad krvnog tlaka nakon
zauzimanja uspravnog poloZaja)
- stanja povezana s povisenim tlakom unutar lubanjske Supljine.

Primjena izosorbidmononitrata moZe uzrokovati prolaznu omaglicu, oSamucenost i plitko disanje
(hipoksija i ishemija) u bolesnika s koronarnom bolesti srca.

Uzimanje drugih lijekova s OLICARDOM

Prije primjene OLICARD retarda izvijestite lije¢nika o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno
uzimali, uklju¢ujuci i one koje ste kupili bez recepta.

Istodobna primjena izosorbidmononitrata i drugih lijekova koji snizavaju krvni tlak (antihipertentivi,
vazodilatatori, antagonisti kalcija, p-blokatori), neuroleptika i triciklickih antidepresiva moze dovesti
do jaeg ucinka shiZavanja krvnog tlaka.

Istodobna primjena inhibitora enzima 5-fosfodiesetraze (npr. sildenafil, vardenafil, tadalafil) i
OLICARD retarda moZe dovesti do jakog sniZenja krvnog tlaka, stoga se ti lijekovi ne smiju uzimati
istodobno.

Hipertenzivni u¢inak dihidroergotamina moze biti poja¢an istodobnom primjenom OLICARD retarda
koji povisuje razinu dihidroergotamina u plazmi.

Uzimanje hrane i pi¢a s OLICARDOM

Konzumacija alkohola tijekom primjene OLICARDA moze pojacati ucinak lijeka na snizenje krvnog
tlaka.

Trudnodéa i dojenje
Pitajte svog lijecnika ili ljekarnika za savjet prije nego pocnete koristiti bilo koji lijek.

Trudnocéa

Nema dovoljno podataka o primjeni OLICARD retarda u trudnoc¢i te se OLICARD retard moze
primjenjivati u trudno¢i samo po preporuci lijecnika. Istrazivanja na Zivotinjama nisu dokazala direktni ili
indirektni Stetni ucinak na trudnocu, embrionalni/fetalni razvoj, porod ili postnatalni razvoj.

Dojenje

Nema dovoljno podataka o primjeni OLICARD retarda tijekom dojenja kao niti o njegovom
izlucivanju u maj¢ino mlijeko. Rizik za dojence se ne moze iskljuciti. OLICARD retard se moze
primjenjivati tijekom dojenja samo po preporuci lije¢nika. U slucaju primjene OLICARD retarda
tijekom dojenja posebna se pozornost mora obratiti na u¢inke lijeka na dojence.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nije ispitivan utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rada na strojevima. Pri primjeni OLICARD
retarda moze do¢i do omaglice, pospanosti ili umora, naro€ito na pocetku terapije, prilikom povecanja
doze lijeka, odnosno pri prelasku na drugu vrstu terapije, te ako se istodobno konzumira alkohol.

Ostala upozorenja

Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, prije nego §to pocnete uzimati ovaj
lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati OLICARD

Lijek uvijek uzimajte kako vam je lijecnik propisao.

OLICARD retard 40 mg
Uobicajena doza je jedna kapsula OLICARD 40 mg retard na dan. Po potrebi se doza moze povecati na 2
x 1 kapsulu na dan u razmaku ne ve¢em od 6 sati.

OLICARD retard 60 mg
Uobicajena doza je jedna kapsula OLICARD 60 mg retard na dan.
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Terapiju treba zapoceti nizom dozom te postupno povecavati dozu do postizanja terapijskog ucinka.
Kapsulu treba progutati cijelu, bez Zvakanja, s dovoljnom koli¢inom tekuéine (npr. ¢aSom vode).
Trajanje lijecenja odreduje lijecnik.

Djeca
Ne preporucuje se primjena lijeka u djece do 18 godina radi nedostatka podataka 0 sigurnosti i
ucinkovitosti lijeka u toj dobnoj skupini.

Ako uzmete vise OLICARDA nego 5to ste trebali

Ako uzmete previse lijeka ili primijetite ikoji od gore spomenutih simptoma, odmah se javite lije¢niku ili
idite u bolnicu i ponesite pakiranje lijeka sa sobom.

Nisu zaprimljeni slucajevi predoziranja, no pretpostavlja se da se u slu¢aju predoziranja moZe pojaviti
nizak krvni tlak (posebno nakon zauzimanja uspravnog poloZaja), ubrzani rad srca (refleksna tahikardija),
glavobolja, umor, omaglica, vrtoglavica, prolazno crvenilo lica, mué¢nina, povracanje i proljev. Nakon
primjene vrlo visokih doza mozZe se povisit razina methemoglobina u krvi te pojaviti plava boja koZe
(cijanoza), oteZzano disanje (dispneja) i ubrzano disanje (tahipneja).

Nakon primjene vrlo visokih doza moZe nastupiti poviSenje tlaka unutar lubanjske Supljine sa moZdanim
simptomima.

Terapija kod predoziranja:

Opce mjere trebaju ukljucivati primjenu kisika i postavljanje bolesnika u vodoravan polozaj s podignutim
nogama. Ukoliko je potrebno, tekucine treba primijeniti intravenski.

Potrebno je nadzirati vitalne parametre u uvjetima intenzivne skrbi najmanje 12 sati nakon predoziranja;
ostale potporne mjere trebaju se provoditi prema potrebi. Unutar jednog sata od ingestije potencijalno
toksicne kolic¢ine lijeka treba razmotriti oralnu primjenu aktivnog ugljena. Simptomatska
methemoglobinemija mozZe se lije¢iti metilenskim modrilom (1 do 2 mg/kg) i.v. Hemodijaliza i
hemoperfuzija nisu uc¢inkovite. U slucaju teSke methemoglobinemije koja ne odgovara na metilensko
modrilo moZe biti potrebna transfuzija krvi.

Ako ste zaboravili uzeti OLICARD
Uzmite sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme. Ne povecavajte dozu lijeka kako biste nadomjestili
zaboravljenu.

Ako prestajete uzimati OLICARD

Ukoliko ste uzimali OLICARD nekoliko tjedana, nemojte naglo prestati lijeGenje. Nagli prestanak
terapije moZe uzrokovati napad angine pektoris.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom OLICARD retarda obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi OLICARD retard moZe izazvati nuspojave.

Na pocetku terapije Cesto se moze javiti glavobolja, koja obi¢no prestaje nakon nekoliko dana primjene.
Pri prvoj primjeni ili pri povecanju doze lijeka moze do¢i do pada krvnog tlaka (posebno nakon
zauzimanja uspravnog poloZaja) koji moZe biti udruzen s ubrzanim radom srca,omaglicom, pospanos§¢u i
umorom. Pored navedenog, mogu se pojaviti sljedee nuspojave ¢ija uCestalost pojavljivanja nije
poznata:

Srcani poremecayji
Angina pektoris (pogorsanje), usporeni sr¢ani ritam (bradiaritmija)

KrvoZilni poremecaji
Nesvijestica, cirkulatorni kolaps

Poremecaji probavnog sustava
Mucnina, povracanje
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Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Pojacano ljustenje koZe (eksfolijativni dermatitis), alergijske koZne reakcije

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Osjecaj vrucine i crvenilo lica i vrata

Opisani su slucajevi razvoja tolerancije na OLICARD retard kao i kriZzne tolerancije na druge organske
nitrate.

Kontinuiranu primjenu visokih doza OLICARD retarda treba izbjegavati kako ne bi nastalo smanjenje ili
gubitak terapijske uc¢inkovitosti lijeka.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijeénika ili ljekarnika!

5. Kako ¢uvati OLICARD
OLICARD retard morate ¢uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvati pri temperaturi do 25°C.

OLICARD retard se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

6. Dodatne informacije
Sto OLICARD sadr7i

OLICARD retard 40 mg
Jedna tvrda kapsula s produljenim oslobadanjem sadrZi 40 mg izosorbidmononitrata.

OLICARD retard 60 mg
Jedna tvrda kapsula s produljenim oslobadanjem sadrzi 60 mg izosorbidmononitrata.

Pomoc¢ne tvari:
Secerne kuglice: saharoza
kukuruzni Skrob
etilceluloza
talk
tvrda Zelatinska kapsula: Zelatina
titanijev dioksid (E171)

Kako OLICARD izgleda i sadrZaj pakovanja

Tvrda, bijela, neprozirna Zelatinska kapsula koja sadrZi bijele do gotovo bijele pelete.
50 (5x10) kapsula u blisteru (PVVC/AI), u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Mylan EPD d.o.0.
Koranska 2
10 000 Zagreb

Ime i adresa proizvodaca lijeka

Temmler Pharma GmbH
TemmlerstralRe 2
35039 Marburg, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Kolovoz, 2016.
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