Sp.zn. sukls156253/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SORBIMON 20 mg tablety

SORBIMON 40 mg tablety

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI

Sorbimon 20 mg

Jedna tableta obsahuje isosorbidi mononitras 20 mg.
Pomocn4 latka se znamym ucinkem:

Jedna tabelta obsahuje 36,0 mg monohydratu laktosy.

Sorbimon 40 mg

Jedna tableta obsahuje isosorbidi mononitras 40 mg.
Pomocn4; latka se znamym ucinkem:

Jedna tabelta obsahuje 72,0 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Tableta

Sorbimon 20 mg:

bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou a oznacenim ,,M2‘ na jedné strang.
Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

Sorbimon 40 mg:

bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pilici ryhou a oznacenim ,,M4‘ na jedné strang.
Tabletu 1ze rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Dlouhodoba 1écba ischemické choroby srdecni.

Prevence zachvatl anginy pectoris.

Dolécovani srdecniho infarktu pfi pietrvavajicich angin6znich obtizich.

Lécba chronické srde¢ni insuficience ve spojeni se srde¢nimi glykosidy a/nebo diuretiky.
Ptipravek je urcen k 1€cbé dospélych pacientti.

4.2. Davkovani a zptisob podani
Déavkovani
Obvykla denni davka isosorbid-mononitratu se pohybuje v zavislosti na klinickych obtizich v

rozmezi 40-120 mg. U pacientt s leh¢i formou anginy pectoris a u pacientd dosud nelécenych
organickymi nitraty se vétSinou zacind davkou 2krat 20 mg denné. U stiedné tézkych forem
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anginy pectoris se podava davka 2krat 40 mg. Pfi nedostateéném ucinku ¢i u t€ZSich forem
anginy pectoris lze zvysit davku na 120-160 mg denné, tj. 60 mg nebo 80 mg 2krat denn¢.
Aby byl zachovan plny ucinek ptipravku, je tfeba uzit druhou davku nejpozdéji 8 hodin po
prvni davce. Obvyklé podavani je: prvni davka rano a druha déavka odpoledne mezi ¢trnactou
a patnactou hodinou.

U variantni anginy pectoris s ¢astymi no¢nimi stenokardiemi je vhodnéjsi uzivat 1€k rano a
tésné pred spanim.

U nemocnych se sklonem k hypotenzi nebo s ortostatickymi kolapsy v anamnéze, eventualné
u nemocnych s pretrvavajicimi potizemi (bolest hlavy, zavraté apod.) vyvolanymi podanim
1€ku, se davka snizuje na 2krat 10 mg (1/2 tablety Sorbimon 20 mg) denné.

Maximdlni denni davka je 160 mg.

Délka 1écby zavisi na zdvaznosti a pribéhu onemocnéni.

Zpusob podani
Tablety se uzivaji nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutiny po jidle.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na nitroslouceniny nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Akutni infarkt myokardu s nizkym plnicim tlakem. Levostranna srde¢ni insuficience s nizkym
plnicim tlakem. Sokové stavy (akutni obhové selhani). Velmi nizky krevni tlak (systolicky
tlak niz8$i nez 90 mm Hg). Soucasna 1écba sildenafilem (ptipravek Viagra).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Isosorbid-mononitrat se nehodi k 1é¢bé akutniho zachvatu anginy pectoris.
Preruseni terapie isosorbid-mononitraitem nema byt nahlé, ale pozvolné, protoZze se neda
vyloucit reakce z vysazeni.
Zvlast peclivy lékarsky dohled je tieba pii obstrukéni hypertrofické kardiomyopatii,
konstriktivni perikarditid¢é, tamponadé perikardu, aortalni a/nebo mitralni stenoze, sklonu k
ortostatickym porucham regulace ob&hu, onemocnénich, ktera jsou provazena zvySenym
intrakranialnim tlakem (dosud byl pozorovan dalsi vzestup tlaku jenom pfi vysokych
intravendznich davkach nitroglycerinu), zdvaznych poruchach funkce ledvin nebo jater, tézké
anémii a u glaukomu.
Pfi podavani isosorbid-mononitratu mize pro relativni pierozdéleni krevniho toku do malo
ventilovanych alveolarnich oblasti vzniknout pfechodna hypoxémie a u pacientl s koronarni
srdecni chorobou ischémie srde¢niho svalu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.
4.5. Interakece s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani antihypertenziv, betablokatori, blokatort vapnikovych kanald,
vazodilatancii, neuroleptik, tricyklickych antidepresiv nebo alkoholu muze zesilit
hypotenzivni u€inek isosorbid-mononitratu.

Isosorbid-mononotrat mtize zesilit zvySeni krevniho tlaku vyvolané ergotaminem.

latkami.

K vyraznému snizeni krevniho tlaku miize téz dojit pfi sou¢asném uzivani se sildenafilem -
soucasné uzivani sildenafilu a nitratu je proto kontraindikovano.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Ackoli v pokusech na zvifatech nemohly byt prokazany zadné embryotoxické i¢inky, mél by
byt isosorbid-mononitrat béhem téhotenstvi a kojeni podavan pouze po peclivém zvazeni

2/6



poméru pfinosu a rizika, nebot’ s pouzitim u téhotnych a kojicich zen nejsou dostateéné
zkusenosti.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Isosorbid-mononitrat mize i pii pouziti podle doporuceni ovlivnit schopnost reakce tak siln¢,
Ze je zhorSena schopnost aktivni ucasti na silni¢énim provozu a obsluhy stroji nebo pfti dalsich
¢innostech vyzadujicich zvySenou pozornost, soustfedéni, koordinaci pohybt atd. To plati ve
zvySené mife pii zacatku terapie, zvySeni davek a zméné piipravku, a i pfi soucasném
pusobeni alkoholu.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezédouci ucinky, jsou uvedeny podle tfid orgadnovych systémi databize MedDRA,
upfednostnénych nazvi a Cetnosti. Jsou pouzivany tyto kategorie Cetnosti: velmi Casté
(=1/10), casté (=1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

nervového systému

(nitratové bolesti
hlavy), které podle
zkuSenosti vétSinou
po nékolika dnech i
pti pokracujici 1écbé
odezni, vznikaji
zejména na zacatku
lécby

Tridy organovych Casté Méné Casté Vzacné Velmi vzacné
systémi dle
MedDRA
Gastrointestialni nevolnost, zvraceni
poruchy
Poruchy pfechodné zéervenani exfoliativni
kiiZe a podkoZnich ktize s pocitem horka dermatitida
tkani (névaly), alergické

kozni reakce
Poruchy bolesti hlavy

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

kolapsové stavy,
synkopy
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Srdeéni poruchy pii silném poklesu
krevniho tlaku mtze
dojit k zesileni
ptiznakl anginy
pectoris a/nebo

k vyrazné paradoxni
bradykardii

Zvlaste pti prvnim pouziti, ale také pii zvySeni davky, dochazi €asto k poklesu krevniho tlaku,
ktery je provazen reflektorickou tachykardii, zavratémi a pocitem slabosti.

Vyvoj tolerance a i vznik zkifizené tolerance proti jinym nitroslou¢eninam byl popsan pfi
chronické kontinualni 1é¢bé isosorbid-mononitratem ve velikych davkach. K zamezeni
oslabeni u¢inku nebo ztraty uGinku by se nemély vysoké davky isosorbid-mononitratu
kontinualné podavat.

Pfi podavani isosorbid-mononitratu mize pro relativni pierozdéleni krevniho toku do malo
ventilovanych alveolarnich oblasti vzniknout pfechodna hypoxémie a u pacientl s koronarni
srdecni chorobou ischémie srde¢niho svalu.

HlaSeni podezieni na neZadouci u¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci GCinky na adresu: Statni ustav
pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

4.9. Predavkovani

Priznaky

Hypotenze s reflektorickou tachykardii, pocit slabosti, zavraté a itlum védomi a bolesti hlavy,
astmoidni stavy, navaly, nevolnost, zvraceni a prijem.

U vyrazné intoxikace cyanodza, dusSnost, stavy zmatenosti, zpomaleni dychani a srde¢ni
frekvence a priznaky ochrnuti.

Pfi velmi vysokych davkach mtze dojit ke zvySeni intrakranidlniho tlaku s cerebralnimi
priznaky.

Pii chronickém predavkovani je mozna methemoglobinémie.

Lécba

Kromé vSeobecnych opatfeni, jako je vyplach Zaludku a uloZeni pacienta do horizontalni
polohy se zvednutymi nohami, musi byt na JIP sledovany vitalni parametry a v piipadé
potieby korigovany.

Pii vyrazné hypotenzi a/nebo Soku je tfeba provadét objemovou substituci. Jako piidavek se
mize k objemové terapii infundovat noradrenalin a/nebo dopamin. Podani adrenalinu je
kontraindikovano.

Methemoglobinémie
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Podle zavaznosti se pii methemoglobinémii mohou podat nasledujici antidota: Vitamin C 1 g
peroralné nebo jako sodna sil i.v, metylenova modt az 50 ml 1% roztoku i.v., toluidinova
modf; na zacatku 2-4mg/kg, pfisné i.v, je-li tieba, je mozné nékolikanasobné opakovani v
intervalech 1 hodiny v davce 2 mg/kg.

Kyslikova terapie, hemodialyza, vyména krve.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vazodilatans.: ATC kéd : CO1DA14

Isosorbid-mononitrat pasobi piimo relaxacné na hladkou svalovinu cévni a vede k
vazodilataci, zejména vén. Nabidka krve srdci (preload) se sniZuje, u pacientli s anginou
pectoris se snizuji poklesem preloadu zvySené plnici tlaky v obou komoréch a tim se zmensuji
rozm¢ry komor a napéti stén. Jako disledek se zmenSuje spotieba kysliku myokardem. Dale
dochazi k arterialni dilataci, ktera vede k poklesu krevniho tlaku a ke snizeni dotiZeni
(afterloadu). Existuje i dilata¢ni u¢inek na koronarni arterie.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Isosorbid-mononitrat se po perordlnim podani rychle a tUpln€ absorbuje. Systémova
dostupnost je 90-100 %. Isosorbid-mononitrat je v jatrech téméf Upln¢ metabolizovan.
Vzniklé metabolity jsou inaktivni. Plazmaticky polocCas je 4-5 hodin. Pfi omezené funkci
ledvin miize byt plazmaticky polocas prodlouzen. Isosorbid-mononitrat je vylucovan témér
vyhradné ve formé metabolitll ledvinami. Jenom 2 % jsou vylou¢ena nezménéna ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita
Akutni toxicita isosorbid-mononitratu byla testovana na mysich a potkanech ve tiech riznych
aplikacnich formach. Isosorbid-mononitrat vykazuje extrémné nizkou akutni toxicitu.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity na potkanech neprokazala zadné toxikologické uc€inky. U pst doslo
po oralni aplikaci isosorbid-mononitratu v davce 191 mg/kg ke wvzestupu hladin
methemoglobinu pouze o 2,6 % oproti vychozim hodnotam. Alkalicka fosfatiza a GPT se
nezménily.

Mutagenita
Vsechny testy mutagenity (in vitro i in vivo) byly negativni.

Kancerogenita

Dlouhodoba studie kancerogenity na potkanech neprokazala tumorigenni potencial isosorbid-
mononitratu.

Reprodukcni toxicita

Peri- a postnatalni studie na zvifatech neukazaly zadné varovné znamkKy teratogenity
isosorbid-mononitratu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, predbobtnaly kukuficny Skrob, kopovidon, koloidni bezvody oxid

kfemicity, magnesium-stearat.
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6.2. Inkompatibility

Neuplatituje se

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabi¢ka
Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, Ulm, Némecko
8. REGISTRACNI CiSLO

Sorbimon 20 mg : 83/434/95-A/C
Sorbimon 40 mg : 83/434/95-B /C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
28.6.1995/2.4.2014
10. DATUM REVIZE TEXTU

3.9.2020
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