4009048 0508-0 9/220 731

° ®
isoket’,
Retardkapseln

ISOSORBIDDINITRAT

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

isoket® retard 120 mg

Retardkapseln
ISOSORBIDDINITRAT

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist ISOKET® RETARD 120 mg und wofiir
wird es angewendet?

2.Was missen Sie vor der Einnahme von
ISOKET® RETARD 120 mg beachten?

3. Wie ist ISOKET® RETARD 120 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ISOKET® RETARD 120 mg aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1.Was ist ISOKET® RETARD 120 mg und
wofiir wird es angewendet?

ISOKET® RETARD 120 mg ist ein Arzneimittel zur
Behandlung von Durchblutungsstérungen in den
HerzkranzgefiBen und gehort zur Gruppe der orga-
nischen Nitrate. Organische Nitrate erweitern die
BlutgefiBe und ermdglichen dadurch, dass ein er-
hohter Blutstrom dorthin gelangt, wo die Durchblu-
tung eingeschrankt ist.

Anwendungsgebiete

ISOKET® RETARD 120 mg wird angewendet zur
Vorbeugung und Langzeitbehandlung von Herz-
schmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen
in den HerzkranzgefiBen (Angina pectoris).

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von
ISOKET® RETARD 120 mg beachten?

ISOKET® RETARD 120 mg darf nicht einge-
nommen werden

* Wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Iso-
sorbiddinitrat und andere Nitratverbindungen oder
einen der sonstigen Bestandteile von ISOKET®
RETARD 120 mg sind.

Bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislauf-
kollaps).

Bei durch Herzversagen ausgeléstem Schock (kar-
diogenem Schock), sofern nicht durch geeignete
MaBnahmen ein ausreichend hoher Fiillungsdruck
im Herzen (linksventrikuldrer, enddiastolischer
Druck) gewihrleistet ist.

Wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit
Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher,
obstruktiver Kardiomyopathie), einengender Herz-
beutelentziindung (konstriktiver Perikarditis) oder
Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) leiden.

Wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck (ausge-
pragter Hypotonie) leiden, d.h. systolischer Blut-
druck unter 90 mmHg.
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Wihrend der Behandlung mit ISOKET® RETARD
120 mg diirfen Sie keine Arzneimittel zur Behand-
lung von Erektionsstérungen einnehmen, die als
arzneilich wirksamen Bestandteil Phosphodiesterase-
5-Hemmer enthalten, wie z.B. Sildenafil, Vardenafil
oder Tadalafil, da die Gefahr eines starken Blut-
druckabfalls besteht, der schwerwiegende Folgen
haben kann (z.B. plétzlicher Bewusstseinsverlust,
Herzinfarkt).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ISOKET® RETARD 120 mg ist erforderlich

Bei niedrigen Fiillungsdriicken, z.B. bei akutem
Herzinfarkt, eingeschriankter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz). Eine Blut-
drucksenkung unter 90 mmHg systolisch sollte
vermieden werden.

Wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer (Aorten- und/oder Mi-
tralstenose) vorliegt.

Bei Neigung zu Kreislaufregulationsstorungen
durch niedrigen Blutdruck (orthostatische Dys-
regulation).

Bei Erkrankungen, die mit einem erhohten Scha-
delinnendruck einhergehen (bisher wurde aller-
dings nur bei hochdosierter Gabe von Glyce-
roltrinitrat - einem chemisch verwandten Arznei-
stoff - in die Vene eine weitere Drucksteigerung
beobachtet).

ISOKET® RETARD 120 mg ist nicht geeignet zur
Behandlung plétzlich auftretender Herzschmerzen
(z.B. akuter Angina-pectoris-Anfall).

Ein Nachlassen der Wirksamkeit sowie die Ab-
schwichung der Arzneimittelwirkung bei vorheriger
Behandlung mit anderen Nitrat-Arzneimitteln wur-
den beschrieben. Zur Vermeidung einer Wirkungs-
abschwichung oder eines Wirkungsverlustes sollten
gleich bleibend hohe Dosierungen vermieden werden.

Bei Einnahme von ISOKET® RETARD 120 mg
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung durch
¢ andere gefiBerweiternde Mittel

blutdrucksenkende Préparate (z.B. Beta-Rezepto-
renblocker, entwissernde Arzneimittel, Kalzium-
antagonisten, ACE-Hemmer)

Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie
Depressionen sowie Neuroleptika

Alkohol

Arzneimittel zur Behandlung von Erektionssto-
rungen, die als arzneilich wirksamen Bestandteil
Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z.B.
Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil (siehe auch
Abschnitt ,,ISOKET® RETARD 120 mg darf nicht
eingenommen werden*)

ISOKET® RETARD 120 mg kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Dihydroergotamin (DHE) zum
Anstieg des DHE-Spiegels fiihren und damit dessen
blutdrucksteigernde Wirkung verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie ISOKET®
RETARD 120 mg aus Griinden besonderer Vorsicht
nur auf ausdriickliche Anordnung lhres Arztes ein-
nehmen, da Uber die Einnahme bei Schwangeren
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen. Tierex-
perimentelle Untersuchungen haben keinen Hinweis
auf Fruchtschiadigungen ergeben.

Auch in der Stillzeit sollten Sie ISOKET® RETARD
120 mg aus Griinden besonderer Vorsicht nur auf
ausdriickliche Anordnung lhres Arztes einnehmen,
da nicht bekannt ist, ob ISOKET® RETARD 120 mg
in die Muttermilch (ibergeht. Bei der Einnahme von

ISOKET® RETARD 120 mg in der Stillzeit ist beim
Saugling auf mogliche Arzneimittelwirkungen zu
achten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
méBem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Ma-
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrichtigt wird.

Dies gilt in verstirktem MaBe bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von ISOKET® RETARD
120 mg

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose-Monohydrat
und Sucrose. Bitte nehmen Sie ISOKET® RETARD
120 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3.Wie ist ISOKET® RETARD 120 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie ISOKET® RETARD 120 mg immer ge-
nau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Es wird 1-mal 1 Hartkapsel, retardiert ISOKET®
RETARD 120 mg (entsprechend 120 mg Isosorbid-
dinitrat) pro Tag eingenommen.

Die Behandlung sollte mit niedriger Dosis begonnen
und langsam bis zur erforderlichen Héhe gesteigert
werden.

Art und Dauer der Anwendung

Nehmen Sie die Retardkapseln unzerkaut mit aus-
reichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von ISOKET®
RETARD 120 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge ISOKET®
RETARD 120 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groBeren
Mengen von ISOKET® RETARD 120 mg ist sofort
ein Arzt zu benachrichtigen.

In Abhingigkeit vom AusmaB der Uberdosierung
kénnen starker Blutdruckabfall (Hypotonie) mit re-
flektorischer Erhéhung der Pulsfrequenz, Schwiche-
gefiihl, Schwindel und Benommenheit sowie Kopf-
schmerzen, Hautrétung mit Hitzegefiihl, Schwitzen,
Blisse, schwacher Puls, Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von ISOKET®
RETARD 120 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
in diesem Fall die Behandlung mit der verordneten
Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von ISOKET®
RETARD 120 mg abbrechen
Der Behandlungserfolg wird gefihrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann ISOKET® RETARD
120 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10000 Be-
handelten, oder unbekannt

Herzerkrankungen

Haufig: Erhéhung der Pulsfrequenz

Gelegentlich: starker Blutdruckabfall mit Verstirkung
der Herzschmerzen (Angina-pectoris-Symptomatik)
Erkrankungen des Magen-Darmtraktes
Gelegentlich: Ubelkeit, Erbrechen

Sehr selten: Sodbrennen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Haufig: Schwichegefiihl

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen (,,Nitratkopfschmerzen®)

bei Behandlungsbeginn, die erfahrungsgemiB meistens
nach einigen Tagen bei weiterer Einnahme abklingen.

Haufig: Benommenheit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen, fliichtige
Hautrétungen mit Hitzegefiihl (Flush)

Sehr selten: Gewebeschwellung (Angiodem), schwere
entziindliche Hauterkrankungen (Stevens-Johnson-
Syndrom, exfoliative Dermatitis)

GefiBerkrankungen

Haufig: bei der Erstanwendung, aber auch bei einer
Dosiserhéhung wurden ein Abfall des Blutdrucks
und/oder Kreislaufregulationsstérungen bei Lage-
wechsel (orthostatische Hypotonie) beobachtet.

Gelegentlich: Kollapszustinde, auch mit Herzrhyth-
musstorungen mit Verlangsamung der Pulsfrequenz
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