PROSPECTO




Prospecto: informacion para el usuario
Mononitrato de Isosorbida Sandoz 40 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmaceutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas de la enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

Qué es Mononitrato de Isosorbida Sandoz y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mononitrato de Isosorbida Sandoz
Cémo tomar Mononitrato de Isosorbida Sandoz

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mononitrato de Isosorbida Sandoz

Contenido del envase e informacion adicional

ocouprLNE

1. Qué es Mononitrato de Isosorbida Sandoz y para qué se utiliza

Mononitrato de isosorbida pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados nitratos vasodilatadores. Estos
funcionan relajando los vasos sanguineos del corazén, reduciendo la tension del corazon facilitando el
bombeo de la sangre.

Mononitrato de Isosorbida Sandoz puede utilizarse como prevencién de la angina de pecho (calambres en el
corazon).

No es adecuado el uso de mononitrato de isosorbida para el tratamiento de ataques agudos de angina de
pecho.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Mononitrato de Isosorbida Sandoz

No tome Mononitrato de Isosorbida Sandoz

- si es alérgico a:
- mononitrato de isosorbida o,
- a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6) o,
- otros nitratos (el grupo de medicamentos al que pertenece mononitrato de isosorbida),

- si tiene alguna condicion por la cual su tension sanguinea es muy baja o su sangre no circula
adecuadamente (tales como shock),

- si ha sufrido una lesién en la cabeza o sangrado cerebral,

- si esta deshidratado debido a una enfermedad como diarrea o vomitos,

- si tiene problemas de corazén tales como estrechamiento grave (estenosis) de las valvulas del corazén
(valvula mitral o adrtica)o una inflamacién de la superficie del corazén o fallo cardiaco progresivo
debido a una enfermedad pulmonar de larga duracién,

- si ha sufrido recientemente un ataque al corazén,

- si ha aumentado la presion en la cabeza,

- si padece anemia grave (nivel bajo de glébulos rojos),

- si toma medicamentos para tratar la disfuncién eréctil masculina (tales como sildenafilo, tadalafilo o
vardenafilo. Ver también seccion 2 “Toma con otros medicamentos”).




No tome mononitrato de isosorbida si le aplican alguna de las situaciones anteriores. Si no esta seguro,
consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar mononitrato de isosorbida si:

- padece una enfermedad cerebral grave ( esclerosis cerebral o isquemia cerebral),

- tiene el masculo del corazon engrosado (cardiomiopatia hipertréfica),

- tiene ciertos problemas de corazdn tales como ataque agudo de angina de pecho, obstruccion de los
vasos sanguineos del corazon (enfermedad cardiaca coronaria), dafio del mdsculo cardiaco
(cardiomiopatia hipertrofica obstructiva), estrechamiento de las valvulas cardiacas (estenosis mitral o
aortica),

- tiene problemas graves de higado.

Toma de Mononitrato de Isosorbida Sandoz con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento, incluso medicamentos sin prescripcién médica.

Puede ser necesario cambiar la dosis, 0 en algunos casos, interrumpir uno de los medicamentos. Es
especialmente importante para su médico saber si esta tomando:

- medicamentos utilizados para controlar la tension sanguinea o funcién cardiaca,

- medicamentos utilizados para tratar la migrafia (dihidroergotamina).

No tome mononitrato de isosorbida con medicamentos para tratar la disfuncion eréctil masculina
(inhibidores de un enzima llamado fosfodiesterasa tipo 5, incluyendo entre otros, sildenafilo, tadalafilo o
vardenafilo). Si toma estos medicamentos junto a olanzapina, puede producirse un descenso grave de la
presion sanguinea. Esto puede resultar en colapso, inconsciencia y puede ser fatal.

Uso de Mononitrato de isosorbida con alcohol
Se recomienda que no tome alcohol con este medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Tenga cuidado si conduce o utiliza maquinas si toma este medicamento. Mononitrato de Isosorbida Sandoz
puede no afectar directamente a su habilidad para manejar o utilizar maquinas. Aun asi, los efectos adversos
tales como mareos pueden interferir con esta habilidad, particularmente junto con alcohol. No debe conducir
vehiculos u operar maquinas o realizar tareas que necesiten un estado de alerta si experimenta estos
sintomas.

Mononitrato de Isosorbida Sandoz contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Coémo tomar Mononitrato de Isosorbida Sandoz

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso
de duda, pregunte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Tome los comprimidos con agua, estos se pueden tomar con o sin alimentos.




Tome la Gltima dosis diaria al final de la tarde.

Las dosis recomendadas son:

- Dosis inicial: 10 mg 2 a 3 veces al dia.

- Dosis de mantenimiento: 40-80 mg al dia divididos en 2 a 3 dosis.
- Dosis maxima: 40 mg de 2 a 3 veces al dia.

Consideraciones para el tratamiento y discontinuacion del tratamiento

El tratamiento debe comenzar de una forma gradual, especialmente en pacientes en tratamiento con
diuréticos y otros medicamentos antihipertensivos. Se recomienda tomar la dosis sentado en caso en una o
varias de las siguientes situaciones: al principio del tratamiento, en caso de pacientes de edad avanzada o
cuando se dan dosis superiores a las de mantenimiento. Un largo tratamiento de mantenimiento debe
discontinuarse de forma gradual para prevenir un efecto rebote y debe iniciarse un tratamiento de
superposicion para evitar el riesgo de angina de pecho (dolor de pecho con o sin radiacion, nauseas y sudor)
por ejemplo en demanda de nitratos.

Mononitrato de Isosorbida Sandoz y personas de edad avanzada
Las personas de edad avanzada (de 65 afios 0 méas) generalmente necesitan menores dosis de inicio del
tratamiento que otros adultos. Su médico le informara sobre esto.

Si toma méas Mononitrato de Isosorbida Sandoz del que debe

- si toma mas mononitrato de isosorbida del que debe, consulte a su médico o vaya directamente a un
hospital,

- lleve el envase del medicamento con usted para que el médico vea que ha tomado,

- puede desarrollar presion sanguinea baja, palidez, transpiracion, pulso débil, ritmo cardiaco superior,
ligero mareo al levantarse, dolor de cabeza, debilidad, mareo, nduseas, vomitos, diarrea, dificultad para
respirar, shock o coma.

Si ha tomado mas mononitrato de isosorbida de lo que debe, consulte con su médico o acuda al hospital mas
cercano inmediatamente, o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20 indicando
el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Mononitrato de Isosorbida Sandoz

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto se
acuerde y luego tome la siguiente dosis a la hora correcta.

Si interrumpe el tratamiento con Mononitrato de Isosorbida Sandoz

No interrumpa repentinamente el tratamiento con mononitrato de isosorbida sin consultar con su médico. El
médico puede necesitar disminuir la dosis lentamente.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de tomar mononitrato de isosorbida y consulte a su médico o vaya al hospital si tiene alguno de
los siguientes efectos adversos:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- ritmo cardiaco rapido,




Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- ritmo cardiaco lento,
- disminucion grave de la tension arterial, colapso o desmayo.

Otros efectos adversos incluyen:
Muy frecuentes (pueden afectar a méas de 1 de cada 10 personas)
- dolor de cabeza (especialmente cuando empieza a tomar mononitrato de isosorbida).

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- disminucion en la presion sanguinea, mareo o desmayo al levantarse debido a la baja presion sanguinea,
también pueden producirse latidos de corazon rapidos, somnolencia, mareo y debilidad (especialmente
cuando se utiliza mononitrato de isosorbida por primera vez o cuando se aumenta la dosis).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- empeoramiento de angina debido a una presion arterial muy baja,
- sensacion de mareo, vomitos,

- erupciones en la piel, picazén,

- rubor (p. €j., en la cara).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
- erupciones en la piel con descamacién.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos gue no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Mononitrato de Isosorbida Sandoz

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD.La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicion de Mononitrato de Isosorbida Sandoz

- El principio activo es mononitrato de isosorbida. Cada comprimido contiene 40 mg de mononitrato de
isosorbida.

- Los deméas componentes son lactosa, talco, silice coloidal anhidra, celulosa microcristalina,
carboximetilalmiddn sédico y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase




Mononitrato de Isosorbida Sandoz son comprimidos blancos, redondos y biplanos con los bordes biselados,
con una ranura en una cara y la inscripcién “40” en la otra cara. Los comprimidos pueden dividirse en dos
mitades iguales

Tamario de envase:
Blister de PVC/AI gue contiene 20, 30, 40 6 500 comprimidos.
Envases de polipropileno que contienen 30 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Centro Empresarial Osa Mayor
Avda. Osa Mayor, n° 4

28023 (Aravaca) Madrid
Espafia

Responsable de la fabricacion
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana

Eslovenia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Holanda: Isosorbidemononitraat Sandoz 40

Espafia: Mononitrato de Isosorbida Sandoz 40 mg comprimidos EFG

Este prospecto ha sido aprobado en Febrero de 2013

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/




