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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Olicard retard 40 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim

Olicard retard 60 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Olicard retard 40 mg: jedna tvrda tobolka s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje isosorbidi mononitras
40 mg.
Olicard retard 60 mg: jedna tvrda tobolka s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuje isosorbidi mononitras
60 mg.

Pomocna latka se znamym tGc¢inkem: sacharosa.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka s prodlouzenym uvoliiovanim.

Popis pripravku: zelatinové tobolky obsahujici bily az témér bily granulat.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Profylaxe a dlouhodoba 1é¢ba anginy pectoris.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani
Neni-li pfedepsano jinak:

Olicard retard 40 mg

1 tobolka piipravku Olicard retard 40 mg jednou denné (odpovida 40 mg isosorbid-mononitratu).

Pokud je tfeba podat vice nitratl, davkovani mize byt zvyseno na 1 tobolku pfipravku Olicard retard
40 mg 2x denn¢ (odpovida 80 mg isosorbid-mononitratu).

Podavame-li 2x denné 1 tobolku ptipravku Olicard retard 40 mg (odpovida 80 mg isosorbid-mononitratu),
nema se druha davka podavat pozdéji nez za 6 hodin po prvni davce, aby byl udrZen Gplny tc€inek 1écby.

Olicard retard 60 mg

1 tobolka piipravku Olicard retard 60 mg jednou denné¢ (odpovida 60 mg isosorbid-mononitratu).
Lécba ma zacit nizkymi davkami, které se pomalu zvySuji az do dosazeni pozadované davky.
Délku 1é¢by uréuje 1ékaf.




Pediatricka populace
Bezpecnost ani Gcinnost pripravku Olicard retard nebyla u déti mladsich 18 let stanovena. Data nejsou
k dispozici.

Zpisob podani
Tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim se polykaji celé, bez Zvykani a zapijeji se dostate¢nym mnozstvim
tekutiny (napf. sklenici vody).

4.3 Kontraindikace

o hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku pfipravku uvedenou v bodeé 6.1;

o akutni obehovy kolaps (Sok, cévni selhani);

e kardiogenni Sok, pokud neni zajistén dostatecné vysoky enddiastolicky tlak v levé komote bud’
intraaortalni kontrapulzaci nebo pozitivné inotropnimi léky;

e zavazna hypotenze (systolicky krevni tlak pod 90 mmHg);

e soucasné podani inhibitort fosfodiesterazy typu 5 (viz bod 4.5).

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Isosorbid-mononitrat neni vhodny pro 1é¢bu akutnich zachvati anginy pectoris a akutniho infarktu
myokardu.
Isosorbid-mononitrat 1ze podavat pouze opatrné v piitomnosti nasledujicich stavii:
e hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie, konstriktivni perikarditis a tamponada perikardu
e nizky plnici tlak (napf. u akutniho infarktu myokardu nebo pii selhani levé komory); je tieba se
vyhnout poklesu systolického krevniho tlaku pod 90 mmHg
e aortalni nebo mitralni stenoza
e tendence k porucham regulace cirkulace (ortostaticka hypotenze)
e onemocnéni spojend se zvySenym intrakranidlnim tlakem (dosud bylo pozorovano dal§i zvySeni
intrakranialniho tlaku jen po vysokych davkach glyceryltrinitratu podavanych intravenozng).
U pacienti s koronarnim srdeénim onemocnénim mize podavani isosorbid-mononitratu vyvolat
prechodnou hypoxii a ischemii, zptisobenou ¢asteCnym presunem krve do hypoventilovanych alveolarnich
oblasti.

Tento ptipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy a galaktosy nebo se sachar6zo-isomaltazovou deficienci by tento piipravek neméli
uZivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Sou¢asné podavani jinych vazodilatancii, antihypertenziv (napi. betablokatoru, kalciovych antagonisti),
neuroleptik, tricyklickych antidepresiv nebo alkoholu muze potencovat hypotenzni Gcinek isosorbid-
mononitratu.

Souc¢asné podavani latek, které jsou darci oxidu dusnatého, jako je napf. isosorbid-mononitrat a inhibitory
fosfodiesterazy typu 5 jako je sildenafil, vardenafil nebo tadalafil, mize zpUsobit vyrazné zvyseni
hypotenzniho u¢inku (viz bod 4.3).

Isosorbid-mononitrat midze potencovat hypertenzni U€inek dihydroergotaminu zvySenim jeho
plazmatickych hladin.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Klinické udaje o pouziti isosorbid-mononitratu v t€hotenstvi nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech nenaznaCuji piimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na pribéh tchotenstvi,
embryondlni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj pfi davkach odpovidajicich pouziti u lidi (viz bod
5.3).

Isosorbid-mononitrat 1ze podavat, jen pokud potencialni ptinos ospravedliuje ptipadné riziko pro plod.
Udaje o vyluéovani isosorbid-mononitratu do matetského mléka u lidi i u zvifat chybi. Riziko pro kojené
dit¢ nelze vyloucit. Pfi rozhodovani, zda pokracovat v kojeni nebo ho pterusit nebo zda pokracovat
V 1é¢bé isosorbid-mononitrdtem nebo ji prerusit, je tieba zvazovat piinos kojeni pro dité a pfinos, ptipadné
riziko 1é¢by matky isosorbid-mononitratem.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie sledujici vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje nebyly provadény. Pii lécbe
isosorbid-mononitratem, a to zvlasté na jejim zacatku, pfi zvySeni davky, prechodu na jiné ptipravky a pfi
soucasném podani s alkoholem, se miize objevit zavrat’, ospalost nebo unava. To je tieba pfi fizeni vozidel
nebo obsluze strojii uvazit.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence jsou definovany jako: velmi Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); méné Casté (>1/1000 az
<1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajti
nelze urdit).

Nejcastéji hldsenym nezaddoucim ucinkem byla bolest hlavy. Vyskyt bolesti hlavy postupné klesa s ¢asem
a pokracujicim uzivanim.

Trida organového Velmi &asté | Casté Méné Casté Neni znamo

systému podle MedDRA

Poruchy nervového Bolest hlavy | Poruchy Somnolence

systému rovnovahy

Srdeéni poruchy (Zhorseni) anginy pectoris,

bradyarytmie, ortostaticka
hypotenze, reflexni
tachykardie

Cévni poruchy Névaly horka | Synkopa, obéhovy kolaps
Gastrointestinalni Nauzea, zvraceni
poruchy

Poruchy kiiZe a Exfoliativni dermatitis,
podkoZni tkané alergické kozni reakce
Celkové poruchy a Unava

reakce v misté aplikace

Vznik tolerance a zkiizené tolerance k jinym organickym nitratim je popsan. Je tfeba se vyvarovat
trvalého podavani vysokych davek, aby nenastal pokles nebo ztrata ti¢inku.

Hlaseni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci uinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Piedavkovani
Zadné piipady piedavkovani nebyly drziteli registraéniho rozhodnuti hlageny.

Pravdépodobné priznaky intoxikace jsou:

(Ortostaticka) hypotenze, reflexni tachykardie a bolest hlavy, tinava, poruchy rovnovahy, zavrat’, navaly
horka, nauzea, zvraceni a prijem Se mohou objevit. Po vysokych davkach se muze objevit
methemoglobinemie, cyan6za, dyspnoe a tachypnoe, zplisobena ionty dusitanti.

Po velmi vysokych davkach muze nastat zvySeni intrakranidlniho tlaku s cerebralnimi pfiznaky. Pfi
chronickych stavech ptfeddvkovéani byla naméfena zvySend hladina methemoglobinu. Klinicky vyznam
téchto nalezl je sporny.

Terapie predavkovani:

Obecna opatieni maji zahrnovat aplikaci kysliku a ulozeni pacienta do horizontalni polohy se zvySenim
dolnich koncetin. V ptipadé potfeby maji byt intravendézné podavany tekutiny. Vitalni parametry za
podminek intenzivni péfe je nutno monitorovat po dobu nejméné 12 hodin po predavkovani; ostatni
symptomaticka opatieni musi byt zajistovana podle potieby. Jednu hodinu po poziti potencidlné toxického
mnozstvi 1éku 1ze zvazit peroralni podani aktivniho uhli.

Symptomatickd methemoglobinemie muze byt léCena methylenovou modii (1 az 2 mg/kg) i.v.
Hemodialyza ani hemoperfuze nejsou ucinné. Tézka methemoglobinemie, kterd nereaguje na
methylenovou modf, miize vyzadovat vyménnou transfuzi krve.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Vazodilatancia pouzivana u onemocnéni srdce, organické nitraty
ATC kéd: COIDA14

Mechanismus ucinku

Isosorbid-mononitrat ma ptimy relaxa¢ni G¢inek na hladké svaly cév a pisobi vasodilataci. Postkapilarni
kapacitni cévy a hlavni arterie - zvlasté koronarni, které mohou dosud reagovat, jsou vice ovlivnény nez
odporové cévy. Vazodilatace vaskularniho systému zplisobuje zvySeni Zilni kapacity (,,pooling®), Zilni
navrat k srdci je snizen. Komorovy objem a plnici tlak klesa (snizeni preloadu).

Snizeny komorovy radius a systolické napéti st€én komor snizuje spotiebu energie a kysliku myokardem.
Pokles plniciho tlaku je ptiznivy pro perfuzi subendokardialnich oblasti stén, které jsou vystaveny
nebezpeci ischemie, mohou byt zlepSeny mistni pohyby stény a tepovy objem.

Dilatace velkych arterii blizkych srdci vyvolava snizeni jak systémové (pokles afterloadu), tak plicni
ejekeni rezistence.

Isosorbid-mononitrat zpisobuje relaxaci bronchidlnich svali, mocového traktu, svalt zlu¢niku, zlu¢ovodt
a jicnu, tenkého a tlustého stieva, véetné sveéracu.

Mechanismus G¢inkt nitradt na molekularni bazi je pravdépodobné zalozen na tvorbé oxidu dusnatého
(NO) a cyklického guanosinmonofosfatu (¢cGMP), ktery je povazovan za mediatora relaxace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Absorpce
Peroralné podany isosorbid-mononitrat je rychle a kompletné vstteban. Nepodléha first pass metabolismu.

Celkova biologicka dostupnost je piiblizné 90 — 100 %. Piipravek Olicard retard 40 mg/Olicard retard
60 mg, tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim, dosahuji maxima plazmatickych koncentraci pfiblizné po 5
hodinéch. S potravou je plazmaticka koncentrace dosazena o 1 hodinu pozdéji.

Distribuce
Isosorbid-5-mononitrat je Siroce distribuovan s velkym distribu¢nim objemem. Vazba na plazmatické
bilkoviny je niz§i nez 5 %.

Metabolismus
Isosorbid-5-mononitrat je témé&f zcela metabolizovan v jatrech. Vzniklé metabolity jsou inaktivni.

Exkrece

Primérny plazmaticky polocas po podani piipravku Olicard retard 40 mg/Olicard retard 60 mg, tobolky
s prodlouZzenym uvoliovanim je 5 hodin. Isosorbid-mononitrat je vylucovan téméf Gplné ve formé svych
metabolitll ledvinami. Jen 2 % jsou ledvinami eliminovana nezménéna.

Porucha funkce jater
U pacientd s cirh6zou nebyly pozorovany vyznamné rozdily ve farmakokinetice peroralné podaného
isosorbid-5-mononitratu v porovnani se zdravymi subjekty.

Porucha funkce ledvin
Farmakokinetika isosorbid-5-mononitratu nebyla u pacientti s normalni nebo mirné snizenou funkci ledvin
vyznamné odli$na v porovnani s pacienty s téZzkym renalnim selhanim.

Tolerance
Pfes nezménéné davkovani a konstantni hladiny nitratd byl pozorovan pokles ucinnosti. Stavajici
tolerance mizi béhem 24 hodin po preruseni 1éCby. Pii preruSované 1écbé nebyl pozorovan rozvoj
tolerance.

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

a)_Chronicka toxicita

Ve studiich chronické toxicity u potkanii nebyly zjiStény znamky toxicity. Po peroralnim podani
isosorbid-5-mononitratu psim v davce 191 mg/kg se zvysila hladina methemoglobinu o 2,6 % nad
zéakladni hodnotu. Hladina dusitand v séru byla po p.0. podani isosorbid-mononitratu v davece 191 mg/kg
na hranici detekéniho limitu (méné nez 0,02 mg/l); alkalicka fosfataza a GPT nebyly zménény.

b) Mutagenni a tumorigenni potencial

V dlouhodobych studiich u potkand nebyl zjistén Zzadny naznak tumorigenniho potencialu isosorbid-
mononitratu.

Testy mutagenity pii riznych testovacich systémech (in vitro a in vivo) byly negativni.

c) Reprodukéni toxicita

Pfi studiich u zvifat nebyly zjistény zadné znamky teratogennich ucinkt isosorbid-mononitratu.

V peri- a postnatalnich toxikologickych studiich byly pozorovany fetotoxické ucinky pouze po velmi
vysokych davkach, toxickych pro matku.




6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Sacharosa

Kukufi¢ny skrob

Ethylcelulosa

Mastek

Zelatina

Oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al prihledny blistr, krabicka.
Velikost baleni: 20, 50 a 100 tvrdych tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 12. 2022

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13, Irsko

Od 1. 1. 2023

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO

Olicard retard 40 mg: 83/126/88-A/C



Olicard retard 60 mg: 83/126/88-B/C
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