ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici 50 mg capsule rigide a rilascio modificato

Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici 50 mg capsule rigide a rilascio modificato
Medicinale equivalente

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni per lei.

- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

- Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i sintomi
della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici € a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici
Come prendere ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici

Possibili effetti indesiderati

Come conservare ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici

Contenuto della confezione e altre informazioni

AT o

1. Che cos’¢ ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici e a cosa serve

ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici appartiene ad un gruppo di medicinali chiamati nitrati

organici. Questi medicinali agiscono dilatando i vasi sanguigni ¢ migliorando la circolazione del sangue e

quindi P’attivita del cuore.

Questo medicinale ¢ indicato per:

- la terapia di mantenimento dell'insufficienza coronarica, una malattia del cuore caratterizzata da
un’ostruzione dei vasi che portano il sangue al cuore;

- prevenire dolori al petto dovuti a problemi del cuore (angina pectoris);

- il trattamento di recupero della funzionalita del cuore dopo un infarto;

- la terapia di mantenimento dei disturbi della circolazione del sangue al cuore (insufficienza miocardica
cronica), anche in associazione a medicinali che migliorano il battito del cuore e che abbassano la
pressione del sangue (cardiotonici e diuretici).

Questo medicinale non ¢ adatto al controllo delle crisi dolorose acute a livello del cuore e dietro lo sterno
dovute ad una cattiva circolazione del sangue (stenocardia).

2. Cosa deve sapere prima di prendere ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici

Non prenda ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici

- se ¢ allergico all’isosorbide mononitrato, ai nitroderivati o ad uno qualsiasi degli altri componenti di
questo medicinale (elencati al paragrafo 6);

- se ha un infarto del cuore in fase acuta;

se soffre di problemi circolatori (insufficienza circolatoria acuta, shock, collasso circolatorio)

se ha la pressione del sangue molto bassa (grave ipotensione arteriosa);

- se sta assumendo medicinali utilizzati per trattare la disfunzione erettile nell’uomo, talvolta chiamata
impotenza, come sildenafil (vedere paragrafo Altri medicinali e ISOSORBIDE MONONITRATO DOC
Generici);

- se ¢ in stato di gravidanza o durante I’allattamento (vedere paragrafo Gravidanza e allattamento).

Avvertenze e precauzioni
Si rivolga al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.



Usi questo medicinale con cautela e informi il medico:

- se l’efficacia di questo medicinale o di altri medicinali simili (nitroderivati) diminuisce/scompare
(assuefazione e assuefazione crociata);

- se ha una grave malattia caratterizzata da un’elevata pressione all’interno dell’occhio (glaucoma);

- se hala pressione del sangue bassa (ipotensione arteriosa), in questo caso usi il medicinale soltanto sotto
attenta supervisione del medico.

Altri medicinali e ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici

Informi il medico o il farmacista se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere qualsiasi
altro medicinale.

Non prenda questo medicinale se sta usando medicinali utilizzati nel trattamento della disfunzione erettile,
talvolta chiamata impotenza, come sildenafil (vedere paragrafo Non prenda ISOSORBIDE
MONONITRATO DOC Generici).

Faccia particolare attenzione se sta assumendo:

- medicinali utilizzati per il trattamento della pressione alta;

- noradrenalina, usata per il trattamento della pressione alta;
acetilcolina, un medicinale usato durante alcune operazioni;
- istamina, usata per il trattamento delle allergie.

ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici con alcol

Eviti di assumere alcool durante il trattamento con questo medicinale, perché puo aumentare I’effetto di
riduzione della pressione del sangue o puo ridurre i suoi riflessi durante la guida o 1’uso di macchinari che
richiedono particolare attenzione.

Gravidanza e allattamento
Se ¢ in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Non usi questo medicinale se ¢ in gravidanza o se sta allattando con latte materno, salvo casi di assoluta
necessita e sempre sotto il diretto controllo del medico.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale puo alterare la capacita di guidare veicoli e di utilizzare macchinari. Tale effetto puo
aumentare se contemporaneamente assume alcool.

ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici contiene saccarosio
Questo medicinale contiene saccarosio, uno zucchero. Se il medico le ha diagnosticato una intolleranza ad
alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere questo medicinale.

3. Come prendere ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici
Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. Se ha
dubbi consulti il medico o il farmacista.

Salvo diversa prescrizione medica, la dose raccomandata ¢ di 1 capsula al giorno.

Non mastichi le capsule, le assuma con mezzo bicchiere di acqua al mattino.

Se ¢ predisposto a sviluppare mal di testa e/o abbassamento della pressione del sangue, il medico le dira di
iniziare il trattamento con mezza compressa di ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici 20 mg al
mattino e alla sera.

Se prende pit ISOSORBIDE MONONITRATO DOC GENERICI di quanto deve

Non sono noti di casi di sovradosaggio.

Nel caso di ingestione/assunzione di una dose eccessiva di questo medicinale avvertire immediatamente il
medico o recarsi al piu vicino ospedale.



Se dimentica di prendere ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici
Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li
manifestino.

La maggior parte degli effetti indesiderati dipendono dalla dose di medicinale che ha usato.
Adottando la posologia consigliata, non sono noti finora effetti indesiderati, di particolare gravita.

I possibili effetti indesiderati sono:

- arrossamento della pelle;

- mal di testa (cefalea) di intensita e durata variabile;

- capogiri;

- sonnolenza ¢ sensazione di stanchezza (astenia);

- pressione del sangue bassa (ipotensione);

- nausea;

- vomito;

- agitazione, pallore e sudorazione;

- blocco della circolazione del sangue (collasso);

- irritazioni della pelle che causano arrossamento (eruzioni eritematose), infiammazione della pelle che
porta alla formazione di scaglie secche che si staccano facilmente (dermatite esfoliativa).

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga al
medico o al farmacista. Lei pud inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite 1’Agenzia
Italiana del Farmaco - Sito web: www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili. Segnalando gli effetti
indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

S. Come conservare ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare a temperatura inferiore a 30°C

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla confezione dopo “Scad.”.
La data di scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese e al prodotto in confezionamento integro,
correttamente conservato.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare
1 medicinali che non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici 50 mg capsule rigide a rilascio

modificato

- Il principio attivo & isosorbide-5-mononitrato. Ogni capsula contiene 50 mg di isosorbide-5-
mononitrato.

- Gl altri componenti sono:
Contenuto della capsula: microgranuli neutri di amido e saccarosio, saccarosio, amido di mais,
gommalacca, etilcellulosa, talco, povidone.
Involucro della capsula: gelatina, biossido di titanio (E 171), eritrosina (E 127), ossido di ferro rosso (E
172), ossido di ferro nero (E 172), ossido di ferro giallo (E 172).


http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/responsabili

Descrizione dell’aspetto di ISOSORBIDE MONONITRATO DOC Generici e contenuto della
confezione
Confezione da 30 capsule rigide a rilascio modificato.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
DOC Generici S.r.l. - Via Turati 40 - 20121 Milano

Produttore

MIPHARM S.p.A. - Via B. Quaranta, 12 - 20141 Milano

Adare Pharmaceuticals S.r.I. - Via Marche, 9 - 20098 San Giuliano Milanese (Milano)

Adare Pharmaceuticals S.r.l. - Via Martin Luther King, 13 - 20042 Pessano con Bornago (Milano)

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato in gennaio 2022
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