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	UPUTSTVO ZA LIJEK


	
ISOCARD, 40 mg,  tableta sa produženim oslobađanjem
 izosorbid mononitrat

	
	





	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek je propisan Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


	
	

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek ISOCARD  i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek ISOCARD
1. Kako se upotrebljava lijek ISOCARD
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek  ISOCARD
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije










	1. ŠTA JE LIJEK ISOCARD I ČEMU JE NAMIJENJEN

	
Lijek ISOCARD sadrži aktivnu supstancu izosorbid mononitrat koji pripada grupi ljekova koji se zovu nitrati.

· Lijek ISOCARD se primjenjuje za sprječavanje bolova u grudima (angina pektoris).
· Djeluje tako da opušta i širi krvne sudove i na taj način omogućava bolju prokrvljenost tijela i olakšava rad srca. 

Tablete sa produženim oslobađanjem napravljene su tako da postepeno otpuštaju lijek tokom nekoliko sati. 



	2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ISOCARD 

	

	Lijek ISOCARD ne smijete koristiti:

· ako ste alergični na izosorbid mononitrat ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);
· ako ste alergični na druge ljekove iz grupe nitrata, kao što su gliceriltrinitrat i izosorbid dinitrat;
· ako ste preboljeli moždani udar;
· ako imate nizak krvni pritisak;
· ako ste jako malokrvni (anemični);
· ako imate bolesti srca kao što su kardiomiopatija i perikarditis ili ako imate sužene srčane zaliske;
· ako ste nedavno povrijedili glavu, usljed čega je moglo doći do krvarenja u mozgu;
· u slučaju smanjenja volumena krvi u cirkulaciji (hipovolemija). Simptomi koji mogu ukazivati na to su ubrzano disanje ili ubrzani otkucaji srca, sa znojenjem;
· ako uzimate sildenafil ili slične ljekove koji se nazivaju inhibitori 5-fosfodiesteraze (ljekovi koji se koriste za liječenje impotencije kod muškaraca) (vidjeti dio Primjena drugih ljekova).

Ne uzimajte lijek ISOCARD ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni prije uzimanja ovog lijeka.  

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego počnete da koristite lijek ISOCARD:
· ako ste ikad imali ozbiljno oštećenja srca, kao što je srčani udar ili operacija srca;
· ako imate sniženu tjelesnu temperaturu (hipotermija);
· ako ste lošeg opšteg stanja zbog loše ishrane (malnutricija);
· ako bolujete od hipotireoze (slaba funkcija štitaste žlijezde);
· ako imate teških problema sa jetrom ili bubrezima.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili nijeste sigurni, javite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek ISOCARD.


	Primjena drugih ljekova

	
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove.
To uključuje i ljekove koje možete kupiti bez recepta i biljne ljekove. Lijek ISOCARD može uticati na efikasnost drugih ljekova i obratno.

Nemojte uzimati lijek ISOCARD ako uzimate:

· sildenafil ili slične ljekove koji se nazivaju inhibitori 5-fosfodiesteraze (ljekovi koji se koriste za liječenje impotencije kod muškaraca). 

Obavijestite ljekara ako uzimate sljedeće ljekove:  

· za snižavanje povišenog krvnog pritiska ili ljekove za srce (vazodilatatori) kao što su ACE inhibitori, β-blokatori, blokatori kalcijumovih kanala. 

Ako se nešto od navedenog odnosi na Vas ili nijeste sigurni, javite se Vašem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja lijeka ISOCARD.

	Uzimanje lijeka ISOCARD sa hranom ili  pićem
Izbjegavajte konzumaciju alkoholnih pića tokom primjene lijeka ISOCARD, jer primjena alkoholnih pića može uticati na terapijski efekat ovog lijeka.

Plodnost, trudnoća i dojenje

	

	Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati u trudnoći ili tokom dojenja, osim ako je prema procjeni ljekara to neophodno.

Uticaj lijeka ISOCARD na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

Nakon uzimanja lijeka ISOCARD možete osjetiti vrtoglavicu. U tom slučaju, ne smijete upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka ISOCARD 

Lijek ISOCARD sadrži laktozu
Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, posavjetujte se sa Vašim ljekarom prije uzimanja ovog lijeka.



	3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ISOCARD  


	Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek .

Način primjene
· Tabletu progutajte cijelu.
· ISOCARD 40 mg tablete ne smiju se lomiti. 
· Tabletu popijte sa pola čaše vode, ujutro.
· Ne smijete drobiti ili žvakati tablete.

Koliko lijeka uzeti
· Preporučena dnevna doza je jedna tableta. Najveća preporučena doza iznosi 120 mg dnevno, pri čemu se ukupna dnevna doza uzima odjednom.
· Lijek uzimajte ujutro.
· Ljekar Vam može preporučiti da prva 2 do 4 dana uzimate niže doze lijeka kako biste smanjili mogućnost pojave neželjenih dejstava.

Lijek ISOCARD ne smijete uzeti kod iznenadne pojave bolova u prsima (angina pektoris). U slučaju iznenadnog napada, uzmite gliceriltrinitrat tablete (slijedite Uputstvo za lijek).

Vrlo rijetko, kod nekih ljudi, u stolici su vidljivi ostaci tablete. To je normalno i ne znači da se lijek nije oslobodio u organizmu.

Primjena kod djece i adolescenata
Lijek nije namijenjen za primjenu kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka ISOCARD nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli više lijeka ISOCARD nego što Vam je ljekar propisao, odmah se javite najbližoj hitnoj pomoći ili u bolnicu, ili o tome obavijestite Vašeg ljekara. Uzmite preostale tablete ili uputstvo o lijeku sa sobom kako bi zdravstveni radnici kojima ste se obratili tačno znali koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek ISOCARD 
· Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je odmah čim se sjetite, a sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Međutim, ukoliko je blizu vrijeme uobičajenog uzimanja tableta, ne uzimajte propuštenu dozu, već nastavite sa sljedećom dozom u uobičajeno vrijeme. 
· Nemojte uzeti dvostruku dozu, kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

	

	
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA


	Kao i svi ljekovi i lijek ISOCARD može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeća neželjena dejstva mogu se javiti kod uzimanja ovog lijeka:
· glavobolja;
· mučnina;
· vrtoglavica.
Gore navedena neželjena dejstva obično nestaju tokom vremena.

Ostala moguća neželjena dejstva:
Često (javljaju se kod manje od 1 na 10 pacijenata):
· nizak krvni pritisak zbog kojeg možete osjetiti nesvjesticu ili vrtoglavicu;
· ubrzani otkucaji srca (tahikardija);
· glavobolja;
· vrtoglavica;
· mučnina.

Povremeno (javljaju se kod manje od 1 na 100 pacijenata):
· povraćanje;
· proliv.

Rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 1 000 pacijenata):
· nesvjestica;
· osip;
· svrab.

Veoma rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata):
· bol u mišićima.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

	

5. KAKO ČUVATI LIJEK ISOCARD 

	
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



	6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

	
Šta sadrži lijek ISOCARD


	· Aktivna supstanca je izosorbid mononitrat.
Jedna tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 40 mg izosorbid mononitrata.

· Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete: hipromeloza; karnauba vosak; stearinska kiselina; laktoza, monohidrat; magnezijum stearat.
Film omotač:: talk; hipromeloza; titan dioksid (E171); magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; makrogol 4000; gvožđe (III) oksid, žuti (E172).


	Kako izgleda lijek ISOCARD i sadržaj pakovanja

	
Tableta sa produženim oslobađanjem je okrugla, bikonveksna tableta krem boje, sa utisnutim znakom „IM40“ sa jedne strane.

Unutrašnje pakovanje je PVC/PVDC/Al blister koji sadrži 10 tableta sa produženim oslobađanjem.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 5 blistera (ukupno 50 tableta sa produženim oslobađanjem) i Uputstvo za lijek.

	Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:

	Glosarij d.o.o., 
[bookmark: _GoBack]Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora 

Proizvođač:
Belupo, lijekovi i kozmetika d.d.,
Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Hrvatska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


	Broj i datum dozvole

2030/24/801 – 7956 od 21.02.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Februar, 2024. godine
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