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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Isomonit® 60 mg retard

Wirkstoff: Isosorbidmononitrat

Retardtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isomonit 60 mg retard und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Isomonit 60 mg retard beachten?

3. Wie ist Isomonit 60 mg retard einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Isomonit 60 mg retard aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Isomonit 60 mg retard und
wofiir wird es angewendet?

Isomonit 60 mg retard ist ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Durchblutungsstérungen in den Herzkranz-
gefaBen.

Isomonit 60 mg retard wird angewendet zur Vorbeu-
gung und Langzeitbehandlung von Herzschmerzen
aufgrund von Durchblutungsstérungen in den Herz-
kranzgefaBen (Angina pectoris).

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Isomonit 60 mg retard beach-
ten?

Isomonit 60 mg retard darf nicht eingenom-

men werden

e wenn Sie allergisch gegen Isosorbidmononitrat und
andere Nitratverbindungen oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislauf-
kollaps) mit sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragte
Hypotonie)

e bei Zustédnden mit einem erhdhten Schadelinnendruck

e bei Myokardinsuffizienz aufgrund einer Obstruktion
z. B. bei Verengung der Herzklappen der linken Herz-
kammer (Aorten- und/oder Mitralklappenstenose)
oder einengender Herzbeutelentziindung (konstrikti-
ve Perikarditis)

e bei durch Herzversagen ausgel6stem Schock (kar-
diogener Schock), sofern nicht durch geeignete
MaBnahmen ein ausreichend hoher Fillungsdruck
im Herzen (linksventrikularer, enddiastolischer
Druck) gewahrleistet ist

e wenn die Flussigkeitsmenge in Ihrem Kérper stark
verringert ist (schwere Hypovolamie)

e wenn Sie unter schwerer Blutarmut (Anémie) leiden

e bei sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragte Hypo-
tonie), d. h. systolischer Blutdruck unter 90 mmHg.

Wahrend der Behandlung mit Isomonit 60 mg retard
dirfen Sie keine Arzneimittel zur Behandlung von Erek-
tionsstérungen einnehmen, die als arzneilich wirksamen
Bestandteil Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten,
wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil, weil es in
diesem Fall zu einem erheblichen blutdrucksenkenden
Effekt kommen kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Isomonit 60 mg retard einnehmen.

Eine besonders sorgfiltige Uberwachung ist erfor-

derlich

e wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit Ver-
engung des Herzinnenraumes (hypertrophe, ob-
struktive Kardiomyopathie) oder Herzbeuteltampo-
nade (Perikardtamponade) leiden

e bei niedrigen Fullungsdriicken, z. B. bei akutem
Herzinfarkt, eingeschrénkter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz): Eine Blut-
drucksenkung unter 90 mmHg systolisch sollte ver-
mieden werden

¢ bei Neigung zu Kreislaufregulationsstérungen durch
niedrigen Blutdruck (orthostatische Dysregulation)

* |somonit 60 mg retard ist nicht geeignet zur Be-
handlung plétzlich auftretender Herzschmerzen
(z. B. akuter Angina pectoris Anfall).

Einnahme von Isomonit 60 mg retard zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung durch

e andere gefaBerweiternde Mittel

¢ blutdrucksenkende Praparate (z. B. Beta-Rezepto-
renblocker, entwassernde Arzneimittel, Kalziuman-
tagonisten, ACE-Hemmer)

* Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie De-
pressionen sowie Neuroleptika

e Sapropterin (ein Arzneimittel zur Anwendung bei der
angeborenen Stoffwechselstorung Phenylketonurie)

e Alkohol
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® Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen,
die als arzneilich wirksamen Bestandteil Phospho-
diesterase-5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil,
Vardenafil oder Tadalafil (siehe auch Abschnitt ,lso-
monit 60 mg retard darf nicht eingenommen werden®).

Isomonit 60 mg retard kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Dihydroergotamin (DHE) zum Anstieg des
DHE-Spiegels fihren und damit dessen blutdruckstei-
gernde Wirkung verstarken.

Nicht steroidale Antirheumatika (NSAR)

Die Moglichkeit, dass Acetylsalicylsédure und NSAR
das therapeutische Ansprechen auf Isosorbidmononi-
trat herabsetzen, kann nicht ausgeschlossen werden.

Einnahme von Isomonit 60 mg retard zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Isomonit 60 mg retard
sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Isomonit 60 mg
retard aus Griinden besonderer Vorsicht nur auf aus-
drlckliche Anordnung lhres Arztes einnehmen, da
Uber die Anwendung bei Schwangeren keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen. Begrenzte tierexperi-
mentelle Untersuchungen haben keine Hinweise auf
direkte oder indirekte schadliche Wirkungen hinsicht-
lich Reproduktionstoxizitéat ergeben.

Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie Isomonit 60 mg retard
aus Griinden besonderer Vorsicht nur auf ausdriickli-
che Anordnung lhres Arztes einnehmen, da nicht be-
kannt ist, ob Isomonit 60 mg retard in die Muttermilch
Ubergeht. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Da Synkopen und Schwindel bekannte unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen im Zusammenhang mit der An-
wendung von Isosorbidmononitrat sind, sollten Pati-
enten, bei denen diese Symptome auftreten, kein
Fahrzeug fihren oder Maschinen bedienen oder Tétig-
keiten austiben, die Aufmerksamkeit erfordern.

Isomonit 60 mg retard enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Isomonit 60 mg retard daher erst
nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Isomonit 60 mg retard ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Es wird 1-mal 1 Retardtablette Isomonit 60 mg retard
(entsprechend 60 mg Isosorbidmononitrat) pro Tag
eingenommen.

Die Behandlung sollte mit niedriger Dosis begonnen
und langsam bis zur erforderlichen Héhe gesteigert
werden.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Retardtabletten unzerkaut mit aus-
reichend Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

Dosierung bei bestimmten Patienten

Kinder

Uber die Anwendung von Isosorbidmononitrat bei Kin-
dern sind keine Informationen verfligbar.

Altere Patienten (65 Jahre oder &lter)

Bei alteren Patienten sollte Isosorbidmononitrat auf-
grund der héheren Wahrscheinlichkeit einer orthosta-
tischen Hypotonie mit niedriger Dosierung und mit
Vorsicht begonnen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Isomonit 60 mg retard zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Isomonit
60 mg retard eingenommen haben, als Sie
sollten i

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit gréBeren
Mengen von Isomonit 60 mg retard ist sofort ein Arzt
zu benachrichtigen.

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kén-
nen starker Blutdruckabfall (Hypotonie) mit reflektori-
scher Erhéhung der Pulsfrequenz, Schwéachegefiihl,
Schwindel und Benommenheit sowie Kopfschmerzen,
Hautrétung, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftre-
ten.

Wenn Sie die Einnahme von Isomonit 60 mg
retard vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Isomonit 60 mg
retard abbrechen

Der Behandlungserfolg wird gefahrdet. Wenn Sie die
Einnahme von Isomonit 60 mg retard abbrechen wol-
len, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

MGdgliche Nebenwirkungen

Sehr haufig kénnen bei Behandlungsbeginn Kopf-
schmerzen (,Nitratkopfschmerzen®) auftreten, die er-
fahrungsgemaB meistens nach einigen Tagen bei wei-
terer Einnahme abklingen.

Haufig werden bei der Erstanwendung, aber auch bei
einer Dosiserhéhung, ein Abfall des Blutdrucks und/
oder Kreislaufregulationsstérungen bei Lagewechsel
(orthostatische Hypotonie) beobachtet, die mit einer Er-
héhung der Pulsfrequenz, Benommenheit sowie einem
Schwindel- und Schwéchegefiihl einhergehen kénnen.

Gelegentlich wurden beobachtet:

o Ubelkeit, Erbrechen, fliichtige Hautrétungen (Flush)
und allergische Hautreaktionen

e starker Blutdruckabfall mit Verstarkung der Herz-
schmerzen (Angina pectoris Symptomatik)

e Kollapszusténde, haufig mit Herzrhythmusstérun-
gen mit Verlangsamung der Pulsfrequenz (brady-
karde Herzrhythmusstérungen) und pl6tzlichem Be-
wusstseinsverlust (Synkopen).

Sehr selten wurde beobachtet:

e schwere entziindliche Hauterkrankung (exfoliative
Dermatitis)

e Sodbrennen

l:,:lber schwerwiegenden Blutdruckabfall, einschlieBlich
Ubelkeit, Erbrechen, Ruhelosigkeit, Blasse und star-
kem Schwitzen wurde bei der Behandlung mit organi-
schen Nitraten berichtet.

Sonstige Hinweise

Bei Gabe von Isomonit 60 mg retard kann, bedingt
durch eine relative Umverteilung des Blutflusses in
minderbellftete Lungenabschnitte, eine voriberge-
hende Verminderung des Sauerstoffgehaltes im
Schlagaderblut auftreten, wodurch bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe eine
Unterversorgung des Herzmuskels mit Sauerstoff aus-
gel6st werden kann.

Ein Nachlassen der Wirksamkeit sowie die Abschwa-
chung der Arzneimittelwirkung bei vorheriger Behand-
lung mit anderen Nitrat-Arzneimitteln wurden beschrie-
ben. Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwéachung
oder eines Wirkungsverlustes sollten gleichbleibend
hohe Dosierungen vermieden werden.
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Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeits-
reaktion darf Isomonit 60 mg retard nicht nochmals
eingenommen werden.

GegenmaBnahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei
sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, da-
mit er Uber den Schweregrad und gegebenenfalls er-
forderliche weitere MaBnahmen entscheiden kann.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Wie ist Isomonit 60 mg retard auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Durchdriickpackung nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Isomonit 60 mg retard enthalt
Der Wirkstoff ist: Isosorbidmononitrat.
1 Retardtablette enthalt 60 mg Isosorbidmononitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogen-
phosphat, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Povidon (K 25), hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum

Hinweis fir Diabetiker
1 Retardtablette enthalt weniger als 0,01 BE.

Wie Isomonit 60 mg retard aussieht und In-
halt der Packung

Isomonit 60 mg retard sind weiBe, runde Retardtablet-
ten mit einseitiger Bruchkerbe.

Isomonit 60 mg retard ist in Packungen mit 30, 60 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im September 2012.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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