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Effox Long 50 50 mqg 30 tabletek
Nasza cena: 10,40 zt

Opis stownikowy

Dawka 50MG

Opakowanie *30

Postac Tabletki

Producent MERUS LABS LUXO Il S AR.L LUKSEMBURG
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Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja ISOSORBIDI MONONITRAS

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania - Effox Long 50 50 mg 30 tabletek

Zapobieganie napadom dfawicy piersiowe;].

Dawkowanie - Effox Long 50 50 mg 30 tabletek

Dawka 10mg. Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie, zgodnie z odpowiedzig kliniczng pacjenta. Leczenie nalezy rozpoczynac
od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢, az do uzyskania pozadanego dziatania leczniczego. Nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke. Zwykle stosuje sie 20 mg monoazotanu izosorbidu /dobe (1 tabl. 2x/dobe) lub 30 mg monoazotanu
izosorbidu /dobe (1 tabl. 3x/dobe). Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia tzw. zjawiska tolerancji (ostabienie dziatania leku), przy
dawkowaniu 2x/dobe 2 tabl. nalezy przyja¢ 8 h po pierwszej tabl., a przy dawkowaniu 3x/dobe przyjmowaé kolejno po 1 tabl. w
odstepach co 6 h. Dzieki temu dziatanie leku jest zachowane przez 16-18 h w ciggu doby, a utrzymujace sie przez pozostate 6-8 h mate
stezenie leku w organizmie pozwala ograniczy¢ rozwdj zjawiska tolerancji. Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Dawke nalezy
zmniejszac¢ stopniowo przez okres kilku dni. Dawka 20mg. Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie, zgodnie z odpowiedzig
kliniczng pacjenta. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢, az do uzyskania pozadanego
dziatania leczniczego. Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke. Zwykle stosuje sie 40 mg monoazotanu izosorbidu /dobe (1 tabl.
2x/dobe) lub 60 mg monoazotanu izosorbidu /dobe (1 tabl. 3x/dobe). Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia tzw. zjawiska toleranciji
(ostabienie dziatania leku), przy dawkowaniu 2x/dobe 2 tabl. nalezy przyja¢ 8 h po pierwszej tabl, a przy dawkowaniu 3x/dobe
przyjmowac kolejno po 1 tabl. w odstepach co 6 h. Dzieki temu dziatanie leku jest zachowane przez 16-18 h w ciggu doby, a utrzymujace
sie przez pozostate 6-8 h mate stezenie leku w organizmie pozwala ograniczy¢ rozwdj zjawiska tolerancji. Nie nalezy nagle przerywac
leczenia. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez okres kilku dni. Dawkowanie powinno by¢ ustalane indywidualnie, zgodnie z
odpowiedzig kliniczng pacjenta. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek, a nastepnie stopniowo je zwieksza¢, az do uzyskania
pozgdanego dziatania leczniczego. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Zwykle stosuje sie 50 mg lub 75 mg monoazotanu
izosorbidu /dobe (1 tabl. raz/dobe). W przypadku zwiekszonego zapotrzebowania na azotany dawke mozna zwiekszy¢ do 100 mg
monoazotanu izosorbidu raz/dobe (2 tabl.raz/dobe). Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez
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okres kilku dni. Szczegdlne grupy pacjentéw. Pacjenci w podesztym wieku. Zwykle nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania.
Dzieci i mtodziez. Bezpieczeristwo i skuteczno$¢ monoazotanu izosorbidu u dzieci nie zostaty ustalone.

Uwagi
Tabl. potykac¢ w catosci, popijajac niewielkg iloscig wody.
Przeciwwskazania - Effox Long 50 50 mg 30 tabletek

Monoazotanu izosorbidu nie nalezy stosowaé: w razie nadwrazliwosci na substancje czynng, inne azotany lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg, we wstrzasie kardiogennym z wyjatkiem sytuacji, w ktérych przy pomocy odpowiedniego postepowania
uzyskuje sie wystarczajgco wysokie cisnienie péZznorozkurczowe w lewej komorze serca; w kardiomiopatii przerostowej z zawezeniem
drogi odptywu z lewej komory; w zaciskajagcym zapaleniu osierdzia; w tamponadzie serca; w ostrej niewydolnosci krazenia (wstrzas lub
zapas¢ naczyniowa); w przypadku znacznego niedocignienia tetniczego (cignienie skurczowe ponizej 90 mm Hg); w ciezkiej hipowolemii;
u pacjentéw z chorobami ptuc: pod wptywem produktu moze doj$¢ do nadmiernego przeptywu krwi przez obszary ptuc niedostatecznie
wentylowane i, w konsekwencji, do hipoksemii. Szczegdlne ryzyko istnieje u pacjentdw z pierwotnym nadci$nieniem ptucnym oraz u
pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca; w trakcie leczenia monoazotanem izosorbidu nie wolno przyjmowaé inhibitoréw
5-fosfodiesterazy, np. syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu; w trakcie leczenia nitratami nie wolno stosowa¢ riociguatu, stymulatora
rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej; w ciezkiej niedokrwistosci.

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

Monoazotan izosorbidu nalezy stosowaé ze szczegdlna ostroznoscig i pod kontrolg lekarza u pacjentéw: z niskim cisnieniem
napetniania komor serca, np. w $wiezym zawale miesnia sercowego, zaburzonej czynnosci lewej komory serca (niewydolnosci lewe;
komory). Nalezy unika¢ obnizenia ci$nienia skurczowego ponizej 90 mm Hg; ze zwezeniem lewego ujécia tetniczego i/lub zwezeniem
lewego ujécia zylnego (stenoza aortalna i/lub mitralna); z podwyzszonym cignieniem $rédczaszkowym (obecnie dostepne dane
wskazujg, ze dalszy wzrost ci$nienia srédczaszkowego obserwowano tylko w przypadku dozylnego podania wysokich dawek
nitrogliceryny); z niedoci$nieniem ortostatycznym. Monoazotan izosorbidu nie nadaje sie do doraznego stosowania w celu przerwania
napadu bdlu dtawicowego. W trakcie stosowania moze wystapi¢ tzw. zjawisko tolerancji polegajgce na zmniejszeniu skutecznosci
dziatania produktu. Opisywano wystgpienie krzyzowej tolerancji (zmniejszenie skutecznosci dziatania produktu w przypadku
wczesniejszego stosowania innych azotandw). W celu zapobiegniecia zmniejszenia lub utraty skuteczno$ci dziatania leku nalezy unikac
stosowania stale duzych dawek. Chorzy leczeni monoazotanem izosorbidu muszg by¢ poinformowani, ze nie wolno im jednoczesnie
przyjmowa¢ inhibitorow 5-fosfodiesterazy, np. syldenafilu, tadalafilu, wardenafilu. W celu przyjecia leku zawierajgcego inhibitor
5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil, wardenafil) nie powinno przerywac sie leczenia monoazotanem izosorbidu, poniewaz moze to
zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia bolu dtawicowego. Produkt zawiera laktoze i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
Nierozpuszczalne pozostatosci tabl. monoazotanu izosorbidu o przedtuzonym uwalnianiu mogg zosta¢ wydalone z katem w postaci
nienaruszonej. U pacjentéw z obnizonym pasazem zotgdkowo-jelitowym i stosujgcych monoazotan izosorbidu w postaci tabl. o przedt.
uwalnianiu, moze wystgpi¢ zmniejszenie uwalniania substancji czynnej. Mononoazotan izosorbidu moze zaburza¢ zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Dziatanie to moze by¢ nasilone w potaczeniu z alkoholem.

Interakcje

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dziataniu hipotensyjnym, np. naczyniorozszerzajgcych, B-adrenolitycznych, lekéw blokujgcych
kanat wapniowy, inhibitorow ACE a takze neuroleptykow, trojpierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych i/lub alkoholu moze nasili¢
hipotensyjne dziatanie monoazotanu izosorbidu. Réwniez inhibitory 5-fosfodiesterazy, np. syldenafil, tadalafil, wardenafil moga nasili¢
dziatanie hipotensyjne monoazotanu izosorbidu. Moze to prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktari sercowo-naczyniowych. Z tego
powodu chorym leczonym monoazotanem izosorbidu nie wolno przyjmowac inhibitoréw 5-fosfodiesterazy (np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil). Stosowanie monoazotanu izosorbidu z riociguatem, stymulatorem rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej, jest
przeciwwskazane, poniewaz jednoczesne stosowanie moze powodowac niedocisnienie. Stosowanie monoazotanu izosorbidu
jednoczesnie z dihydroergotaming moze prowadzi¢ do zwiekszenia jej stezenia we krwi i tym samym spowodowac podwyzszenie
ci$nienia tetniczego krwi. Sapropteryna (tetrahydrobiopteryna, BH4) jest kofaktorem syntazy tlenku azotu. Zaleca sie ostroznosc
podczas jednoczesnego stosowania produktu zawierajgcego sapropteryne z wszystkimi produktami powodujgcymi rozszerzenie naczyn
krwiono$nych poprzez wptyw na metabolizm lub dziatanie tlenku azotu (NO), w tym klasycznych donoréw NO (np. triazotan glicerolu
(NTG), diazotan izosorbidu (ISDN), 5-monoazotan izosorbidu (5-ISMN) i inne).

Cigza i laktacja
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Cigza. Badania do$wiadczalne na zwierzetach (szczurach i krélikach) nie wykazaty dziatania teratogennego monoazotanu izosorbidu.
Nie przeprowadzono odpowiednich badan klinicznych u kobiet w cigzy. Na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach
nie mozna wnioskowac o ryzyku u ludzi. W zwigzku z tym monoazotan izosorbidu moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznosci, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu i jedynie pod kontrolg lekarza.
Karmienie piersig. Dostepne dane dotyczace oceny wptywu monoazotanu izosorbidu na dziecko karmione piersig sg niejednoznaczne
lub niewystarczajgce. Istniejg dane wskazujgce, ze azotany przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig i mogg powodowacd
methomoglobinemie u dzieci. Stopien wydzielania azotanéw do mleka kobiet karmigcych piersig nie zostat oszacowany. Dlatego
monoazotan izosorbidu moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci, gdy korzysé
dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla dziecka. Ptodnos¢. Nie ma danych dotyczacych wptywu monoazotanu
izosorbidu na ptodnos¢ u ludzi.

Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego: (bardzo czesto) bdl gtowy;(czesto) zawroty gtowy (w tym zawroty gtowy zwigzane ze zmiang pozycji
ciata), sennosé. Zaburzenia serca: (czesto) tachykardia; (niezbyt czesto) nasilenie dtawicy piersiowej. Zaburzenia naczyniowe: (czesto)
niedocisnienie ortostatyczne; (niezbyt czesto) zapas¢ naczyniowa (czasem ze zwolnieniem akcji serca i utratg przytomnosci); (nieznana)
niedocisnienie. Zaburzenia zotadka i jelit: (niezbyt czesto) nudnosci, wymioty; (bardzo rzadko) zgaga. Zaburzenia skoéry i tkanki
podskornej: (niezbyt czesto) skérne odczyny alergiczne (np. wysypka), nagte zaczerwienienie twarzy z uczuciem gorgca; (nieznana)
ztuszczajgce zapalenie skory. Zaburzenia uktadu immunologicznego: (nieznana) obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania: (czesto) ostabienie. Podczas stosowania azotandw organicznych zgtaszano przypadki wystgpienia znacznego
obnizenia cidnienia tetniczego z nudnosciami, wymiotami, niepokojem, zblednieciem i nadmierng potliwoscig. W trakcie terapii
monoazotanem izosorbidu moze doj$¢ do przemijajgcego zmniejszenia cisnienia czgsteczkowego tlenu we krwi, z powodu wzglednej
redystrybucji przeptywu krwi do stabiej wentylowanych czesci ptuc. Moze to prowadzi¢, szczegdlnie u oséb z chorobg wiericowa, do
niedotlenienia miesnia sercowego.

Przedawkowanie

Badania na zwierzetach: Istotng statystycznie $miertelnos¢ u szczuréw i myszy obserwowano po podaniu dawek doustnych,
odpowiednio, 1965 mg/kg i 2681 mg/kg. Badania z udziatem ludzi: Po przedawkowaniu moze wystgpié: nadmierne obnizenie cisnienia
tetniczego, (ci$nienie skurczowe < 90 mm Hg); blados$¢ skéry, nadmierne pocenie, pogorszenie wyczuwalnosci tetna, tachykardia,
zawroty gfowy zwigzane ze zmiang pozycji ciata, bol gtowy, ostabienie, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, biegunka. Donoszono o
mozliwosci wystagpienia methemoglobinemii u pacjentéw, ktérym podawano inne organiczne azotany. Podczas metabolizmu
monoazotanu izosorbidu powstajg azotyny, ktére mogg prowadzi¢ do sinicy z przyspieszeniem oddechu, niepokojem, utratg
przytomnosci i zatrzymaniem akcji serca. Nie mozna wykluczyc, ze przedawkowanie monoazotanu izosorbidu moze powodowac wyzej
wymienione dziatania niepozadane. Bardzo duze dawki monoazotanu izosorbidu moga spowodowac zwiekszenie cidnienia
$rédczaszkowego, co moze prowadzi¢ do wystapienia objawéw mdzgowych. Ogdine zasady postepowania leczniczego w przypadku
przedawkowania: Wstrzymac¢ podawanie produktu. Sprowokowaé wymioty, wykona¢ ptukanie zotadka i podac¢ wegiel aktywny — jesli od
zazycia nie uptyneto wiecej niz godzina. Zastosowa¢ ogodlne metody postepowania w przypadku niedocignienia tetniczego
spowodowanego podawaniem azotandw: potozy¢ chorego z uniesionymi konczynami dolnymi, podawac¢ tlen, zwiekszy¢ objetosc
osocza ptynami infuzyjnymi (np. 0,9% roztworem chlorku sodu), zastosowac specjalistyczne leczenie wstrzasu (na oddziale intensywne;j
opieki medycznej). Postepowanie w szczegdlnych przypadkach: W przypadku bardzo matych wartosci cisnienia tetniczego krwi nalezy
podwyzszy¢ cidnienie tetnicze, np. podajac chlorowodorek norepinefryny i/lub dopamine. Epinefryna i jej pochodne sg w tym
postepowaniu przeciwwskazane. Leki zwezajgce naczynia krwionosne nalezy stosowaé jedynie u pacjentéw, ktérzy w
niewystarczajgcym stopniu odpowiadajg na reanimacje z zastosowaniem ptynéw. Leczenie methemoglobinemii: zastosowaé zwigzki
redukujgce: witamine C, btekit metylenowy, btekit toluidynowy, podawac tlen (w razie koniecznosci), zastosowaé wentylacje ptuc z
uzyciem respiratora, przeprowadzi¢ hemodialize (w razie koniecznosci). W przypadku objawéw zatrzymania oddechu i krgzenia nalezy
natychmiast rozpoczaé resuscytacje.

Dziatanie

Farmakodynamika. Monoazotan izosorbidu wywiera bezposrednie dziatanie rozkurczajgce na miesnie gtadkie S$cian naczyn
krwionosnych. W rezultacie dochodzi do rozszerzenia naczyri obwodowych zylnych oraz tetniczych. Rozszerzenie tozyska zylnego i
tetniczego doprowadza odpowiednio do zmniejszenia obcigzenia wstepnego i nastepczego serca, co prowadzi do zmniejszenia
zapotrzebowania migsnia sercowego na tlen. Rozszerzenie duzych naczyn wieficowych oraz zmniejszenie napigcia
pbéznorozkurczowego sciany migsnia sercowego wywotywane przez monoazotan izosorbidu zwieksza przeptyw krwi przez miesien
sercowy (zwtaszcza w jego warstwie podwsierdziowej), a tym samym zwieksza ukrwienie w niedokrwionych obszarach miesnia
sercowego. Azotany poprawiajg spoczynkowe i wysitkowe parametry hemodynamiczne u chorych z zastoinowg niewydolnoscig serca.
Inne dziatania azotanéw to: rozkurcz miesni gtadkich w oskrzelach, przewodzie pokarmowym, drogach zétciowych, uktadzie moczowym
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oraz macicy.

Sktad

1 tabl. o przedt. uwalnianiu zawiera jako substancje czynng 10mg ,20mg,50 mg lub 75 mg monoazotanu izosorbidu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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