ZADA
PHARMACEUTICALS
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

NITRAX

40 mg tableta s produzenim djelovanjem
. 60 mg tableta s produzenim djelovanjem

izosorbid mononitrat

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je NITRAX i za $ta se primjenjuje?
2. Prije nego pocnete primjenjivati NITRAX
3. Kako primjenjivati NITRAX?

4. Moguca nezeljena djelovanja
5. Kako ¢uvati NITRAX
6. Dodatne informacije?

1. Sta je NITRAX i za Sta se primjenjuje?

NITRAX tablete s produzenim oslobadanjem sadrze aktivnu supstancu izosorbid mononitrat koji pripada grupi lijekova
nazvanoj organski nitrati.

NITRAX tablete s produzenim oslobadanjem primjenjuju se u sprje¢avanju bolova u prsima (angina pektoris).

Djeluju tako da opustaju i Sire krvne Zile srca i na taj nacin omogucuju bolju prokrvljenost sréanog misica i smanjenje boli
u prsima.Tablete s produzenim oslobadanjem napravljene su tako da postepeno otpustaju lijek tokom nekoliko sati.

2. Prije nego pocnete primjenjivati NITRAX
Nemojte primjenjivati NITRAX:
+ ako ste alergi¢ni na izosorbid mononitrat ili na bilo koji od drugih sastojaka ovog lijeka (navedeni su u dijelu 6)
» ako patite od stanja pracenih povisenim intrakranijalnim pritiskom (npr. nakon povrede glave i krvarenja u mozgu)
« istovremeno sa sildenafilom (Viagrom), vardenafilom ili tadalafilom (lijekovi u terapiji muske erektilne disfunkcije, odnosno
nemogucnosti postizanja erekcije)
« istovremeno s lijekovima koji sadrzZe riociguat, koji se primjenjuje u terapiji plu¢ne hipertenzije
+ ako Vam je dijagnosticirano bilo koje od sljedec¢ih stanja:
- hipertrofi¢na opstruktivna kardiomiopatija (zadebljan sréani misi¢)
- konstriktivni perikarditis (upala sréane ovojnice)
- tamponada srca (nakupljanje te¢nosti u podrucju oko srca)
- stenoza aortalnog/mitralnog zaliska (suzenje sr¢anih zalistaka)
* ako patite od teske anemije (nizak nivo crvenih krvnih celija)
+ ako imate izrazito nizak krvni pritisak

Upozorenje i mjere opreza

Prije primjene NITRAX-a razgovarajte s Vasim ljekarom ili farmaceutom:

« ako patite od malnutricije (izrazite pothranjenosti)

« ako imate nisku temperaturu tijela (hipotermija)

« ako ste trudni, mislite da ste trudni, pokusavate zatrudniti ili dojite

* ako imate ozbiljne probleme s Vasom jetrom ili bubrezima

« ako patite od hipotireoidizma (stanja kada Va$a $titna Zlijezda ne proizvodi dovoljnu koli¢inu tireoidnih hormona)
+ ako ste nedavno preboljeli infarkt miokarda (sré¢ani napad)

« ako primjenjujete bilo koji drugi lijek, ¢ak i lijekove koji se mogu nabaviti bez recepta

Ako se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas, ne biste trebali primijeniti ovaj lijek prije nego $to se posavjetujete s
Vasim ljekarom.

Nemojte uzimati NITRAX za lijecenje trenutnog napada angine pektoris. Vas liekar ¢e Vam dati drugi lijek, kao $to je nitroglicerin
sprej ili tablete, za takve situacije.

Primjena drugih lijekova s NITRAX-om

Obavijestite Vadeg ljekara ako primjenjujete ili ste nedavno primjenjivali neki drugi lijek, ukljucujuci i lijek koji se nabavlja bez
ljekarskog recepta.

NITRAX moze sniziti krvni pritisak ( moZete osjetiti vrtoglavicu,umor i slabost) stoga budite posebno oprezni pri uzimanju
drugih lijekova koji takode mogu sniziti krvni pritisak.

Ne primjenjujte NITRAX s lijekovima koji sadrZe riociguat, koji se primjenjuje u terapiji plu¢ne hipertenzije.
Kada se uzimaju zajedno mogu uzrokovati pad krvnog pritiska.

Za vrijeme primjene NITRAX-a ne uzimajte sildenafil (Viagru), vardenafil ili tadalafil. Lijekovi (terapije) za erektilnu disfunkciju
mogu uzrokovati velik i opasan pad krvnog pritiska ako se primjenjuju u isto vrijeme kada i NITRAX. To mozZe biti fatalno.

Primjena hrane i pi¢a s NITRAXOM
U toku primjene NITRAX-a ne konzumirajte alkohol obzirom da lijek moZe pojacati neke efekte alkohola. Alkohol moze pojacati
dejstvo lijeka i previSe sniziti krvni pritisak.Ako se ovo dogodi, moZete osjetiti vrtoglavicu ili izgubiti svijest ako naglo ustanete.

Trudnoca i dojenje
U trudnodi ili tokom perioda dojenja NITRAX se smije koristiti samo pod ljekarskim nadzorom. Ako ste trudni ili dojite, mislite
da biste mozda mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, upitajte Vaseg ljekara ili farmaceuta za savjet prije primjene ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i masinama

U toku primjene NITRAX-a prilikom podizanja tijela u uspravan polozaj ili naglog pokretanja tijela mozete osjetiti omaglicu ili
o$amucenost usljed pada krvnog pritiska. MoZete iskusiti i zamagljen vid. Ako imate neki od ovih simptoma, nemojte upravljati
vozilima i rukovati masinama.

Ostala upozorenja
NITRAX tablete s produzenim oslobadanjem sadrze laktozu (vrstu Secera). Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest
nepodnos$enja nekih Secera, prije nego $to po€nete primjenjivati ovaj lijek posavjetujte se s Vasim ljekarom.



3. Kako primjenjivati NITRAX?
NITRAX uvijek primjenjujte tatno onako kako Vam je Va$ ljekar rekao. Ako niste sigurni, provjerite s Vasim liekarom il farmaceutom.
Vrlo rijetko, kod nekih ljudi u stolici su vidljivi ostaci tablete. To je normalno i ne znaci da se lijek nije oslobodio u organizmu.

Odrasli i stariji
Doziranje
Jedna do dvije tablete dnevno.

Nacin primjene
- NITRAX biste trebali uvijek primjenjivati ujutro.
- Tabletu progutajte cijelu, s €aSom vode. Nemojte Zvakati ni lomiti tabletu.

Trajanje lijecenja
- Angina pektoris zahtijeva dugoro¢nu terapiju.
- Nastavite primjenjivati NITRAX sve dok Vam Vas ljekar ne kaze da prestanete.

Djeca
NITRAX se ne primjenjuje kod djece.

Ako primijenite viSe NITRAX-a nego s$to ste trebali

Ukoliko ste uzeli viSe NITRAX tableta s produZzenim oslobadanjem nego $to Vam je lijekar propisao, odmah se javite najblizoj
hitnoj pomod¢i ili u bolnicu, ili o tome obavijestite svog liekara. Uzmite preostale tablete ili uputstvo o lijeku sa sobom, kako bi
zdravstveni radnici kojima ste se obratili tacno znali koji ste lijek uzeli.

Simptomi predoziranja mogu biti sljedec¢i: mu€nina, povra¢anje, nemir,konfuznost, topla zacrvenjena koza, zamagljen vid,
glavobolja, nesvjestica, tahikardija (brzi otkucaiji srca), hipotenzija i palpitacije (osjecaj lupanja srca).

Ako ste zaboravili primijeniti NITRAX
Ako ste zaboravili primijeniti tabletu, ucinite to ¢im prije se sjetite u toku toga dana. Sljedeceg jutra nastavite V ase lijecenje
na uobicajeni nacin. Ne primjenjujte dvostruku dozu lijeka da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili primijeniti.

Ako prestanete primjenjivati NITRAX

Ovaj lijek primjenjujte onoliko dugo koliko Vam je propisao Vas ljekar.

Ako naglo prestanete primjenjivati NITRAX, moZe Vam biti loSe. Ako prekinete primjenu ovog lijeka, obavijestite o tome
Vaseg ljekara.

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja vezana uz primjenu ovog lijeka, potraZite odgovore kod Va$eg ljekara ili farmaceuta.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi drugi lijekovi, tako i NITRAX mozZe izazvati neZeljena djelovanja, mada se ona nece ispoljiti kod svih osoba. Ako
Vam se jave bolovi u prsima ili se bolovi pogorSavaju, javite se VaSem ljekaru.

Molimo Vas da obavijestite Vaseg ljekara ili farmaceuta ako iskusite bilo koji od sljedecih nezeljenih djelovanja.

Narocito na pocetku terapije moze se javiti povremena "nitratna glavobolja", koja se obi¢no povlac¢i nakon jedne do dvije
sedmice kontinuirane terapije.

Povremeno se moze javiti nizak krvni pritisak (moZete osjetiti vrtoglavicu, blagu omaglicu ili osje¢aj slabosti).
Rijetko, navala crvenila i alergijske reakcije (uklju¢ujuci i koZne osipe) se mogu javiti.
Ubrzan i usporen sréani ritam se takode moze javiti.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka
U slucaju bilo kakvih nezZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti VaSeg ljekara ili farmaceuta. Ovo
podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati NITRAX?
NITRAX tablete sa produzenim oslobadanjem morate uvati izvan dohvata i pogleda djece.
Cuvajte NITRAX tablete sa produzenim oslobadanjem na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Tablete se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte farmaceuta kako ukloniti lijekove koje viSe ne trebate.
Ove mijere ¢e pomoci u zastiti Zivotne sredine.

Rok trajanja:
3 godine. Rok trajanja lijeka je naznagen na pakovanju. Istek roka upotrebe odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
NITRAX tablete sa produZenim oslobadanjem se ne smiju koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju!

6. Dodatne informacije

Sastav

Svaka NITRAX tableta 40 mg s produzenim oslobadanjem sadrzi izosorbid mononitrata 40,0 mg (u obliku izosorbid mononitrata
diluiranog).

Svaka NITRAX tableta 60 mg s produzenim oslobadanjem sadrzi izosorbid mononitrata 60,0 mg (u obliku izosorbid mononitrata
diluiranog).

NITRAX tablete sadrze sljedeée pomocne supstance: hidroksipropilmetilceluloza, laktoza monohidrat, silicij dioksid koloidni i
magnezij stearat.

Sadrzaj pakovanja
Kutija sa 30 tableta od 40 mg izosorbid mononitrata u blister pakovanju.
Kutija sa 30 tableta od 60 mg izosorbid mononitrata u blister pakovanju.

Proizvodac¢/Proizvodac gotovog lijeka/Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Doniji Bistarac bb

75300 Lukavac, Bosna i Hercegovina.

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na ljekarski recept (Rp).

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet

Nitrax, 30 x 40 mg, tableta sa produZenim oslobadanjem: 04-07.3-1-1816/14 od 30.05.2018.
Nitrax, 30 x 60 mg, tableta sa produzenim oslobadanjem: 04-07.3-1-1817/14 od 30.05.2018.
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