Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
isoket® retard 60 mg Retardkapseln

Isosorbiddinitrat

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Isoket retard 60 mg und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Isoket retard 60 mg beachten?
3. Wie ist Isoket retard 60 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Isoket retard 60 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Isoket retard 60 mg und wofir wird es angewendet?

Isoket retard 60 mgq ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchblutungsstérungen in den
HerzkranzgeféalRen und gehort zur Gruppe der organischen Nitrate. Organische Nitrate
erweitern die BlutgefalRe und ermdglichen dadurch, dass ein erhéhter Blutstrom dorthin
gelangt, wo die Durchblutung eingeschrankt ist.

Anwendungsgebiete

Isoket retard 60 mg wird angewendet zur Vorbeugung und Langzeitbehandlung von
Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefal3en
(Angina Pectoris).




2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Isoket retard 60 mg beachten?
Isoket retard 60 mg darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Isosorbiddinitrat, andere Nitratverbindungen oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kollaps).

e bei durch Herzversagen ausgeldstem Schock (kardiogenem Schock), sofern nicht durch
geeignete Malnahmen ein ausreichend hoher Fullungsdruck im Herzen
(linksventrikularer, enddiastolischer Druck) gewahrleistet ist.

¢ wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher,
obstruktiver Kardiomyopathie), einengender Herzbeutelentzindung (konstriktiver Perikarditis)
oder Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) leiden.

¢ wenn Sie an sehr niedrigem Blutdruck (schwerer Hypotonie) leiden, d. h. wenn der
systolische Blutdruck unter 90 mmHg liegt.

¢ wenn die Flussigkeitsmenge in Ihrem Koérper stark verringert ist (schwere Hypovolamie).

¢ wenn Sie unter schwerer Blutarmut (Anéamie) leiden.

e wahrend der Behandlung mit Isoket retard 60 mg dirfen Sie keine Arzneimittel zur
Behandlung von Erektionsstérungen einnehmen, die als Wirkstoff Phosphodiesterase-5-
Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil (siehe Abschnitte
,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen* und ,Einnahme von Isoket retard 60 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

e wahrend der Behandlung mit Isoket retard 60 mg diirfen Sie keine Arzneimittel mit Riociguat
(ein Wirkstoff zur Behandlung des Lungenhochdrucks) anwenden (siehe Abschnitt
»Einnahme von Isoket retard 60 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Isoket retard 60 mg einnehmen.

Medizinische Kontrolle und besondere Vorsicht bei der Anwendung von Isoket retard 60 mg ist

erforderlich:

e bei niedrigen Flllungsdriicken, z. B. bei akutem Herzinfarkt, eingeschrankter Funktion der
linken Herzkammer (Linksherzinsuffizienz). Eine Blutdrucksenkung unter 90 mmHg
systolisch muss vermieden werden.

¢ wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen der linken Herzkammer (Aorten- und/oder
Mitralstenose) vorliegt.

e bei Neigung zu Kreislaufregulationsstérungen durch niedrigen Blutdruck
(orthostatische Dysfunktion).

e bei Erkrankungen, die mit einem erhdhten Schéadelinnendruck einhergehen (bisher wurde
allerdings nur bei hochdosierter Gabe von Glyceroltrinitrat - einem chemisch verwandten
Arzneistoff - in die Vene eine weitere Drucksteigerung beobachtet).

e bei erniedrigtem Sauerstoffgehalt im arteriellen Blut (Hypoxamie) und einem Ungleichgewicht
zwischen Lungenbeliftung und —durchblutung (Ventilations-/Perfusionsungleichgewicht)
infolge einer Lungenerkrankung oder einer koronaren Herzkrankheit.

e bei schwerer Lebererkrankung.

Isoket retard 60 mg ist nicht geeignet zur Behandlung plétzlich auftretender Herzschmerzen (z.
B. akuter Angina-Pectoris-Anfall).

Ein Nachlassen der Wirksamkeit sowie die Abschwachung der Arzneimittelwirkung bei
vorheriger Behandlung mit anderen Nitrat-Arzneimitteln wurden beschrieben. Zur Vermeidung
einer Wirkungsabschwéachung oder eines Wirkungsverlustes sollten gleich bleibend hohe
Dosierungen vermieden werden.



Wahrend der Behandlung mit Isoket retard 60 mg dirfen Sie keine Arzneimittel zur Behandlung
von Erektionsstérungen einnehmen, die als Wirkstoff Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie
z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil. Sie sollten die Behandlung mit Isoket retard 60 mg auch
nicht unterbrechen, um Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen einzunehmen, die als
Wirkstoff Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten (z. B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil). Das
Risiko fur plotzlich auftretende Herzschmerzen (Angina-Pectoris-Anfall) kénnte dadurch erhoht
werden (siehe Abschnitte ,Isoket retard 60 mg darf nicht eingenommen werden® und ,Einnahme
von Isoket retard 60 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wahrend der Behandlung mit Isoket retard 60 mg sollte der Genuss von Alkohol vermieden
werden, da Alkohol den gefaRerweiternden Effekt und die blutdrucksenkende Wirkung von Isoket
retard 60 mg verstarken kann (siehe Abschnitt ,Einnahme von Isoket retard 60 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte Isoket retard 60 mg nicht angewendet werden, da die Sicherheit und
Wirksamkeit bisher noch nicht erwiesen ist.

Einnahme von Isoket retard 60 mg zusammen 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 gefalRerweiternde Mittel.

e blutdrucksenkende Praparate (z. B. Beta-Rezeptorenblocker, entwassernde

Arzneimittel, Kalziumkanalantagonisten, ACE-Hemmer, Monoaminooxidase-Hemmer).
Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie Depressionen sowie Neuroleptika.
Alkohol.

Sapropterin (Wirkstoff zur Behandlung eines erhéhten Phenylalanin-Gehaltes im Blut).
Arzneimittel zur Behandlung von Erektionsstérungen, die als Wirkstoff Phosphodiesterase-
5-Hemmer enthalten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil.z. B. (siehe auch
Abschnitte ,Isoket retard 60 mg darf nicht eingenommen werden® und ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®). Dies kann zu lebensbedrohlichen Herz-Kreislauf-Komplikationen
fuhren, da die blutdrucksenkende Wirkung von Isoket retard 60 mg gesteigert wird. Wenn
Sie Isoket retard 60 mg anwenden, dirfen Sie keine Phosphodiesterase-5-Hemmer
enthaltende Arzneimittel (z. B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil) einnehmen.

¢ Riociguat (Wirkstoff zur Behandlung des Lungenhochdrucks).

Isoket retard 60 mg kann bei gleichzeitiger Anwendung von Dihydroergotamin (DHE) zum Anstieg
des DHE-Spiegels fuhren und damit dessen blutdrucksteigernde Wirkung verstarken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Isoket retard 60 mg aus Griinden besonderer Vorsicht, wenn Sie schwanger sind, nur
wenn zwingend notwendig und auf ausdrtickliche Anordnung und Anweisung lhres Arztes
einnehmen, da tber die Einnahme bei Schwangeren keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
Tierexperimentelle Untersuchungen haben keinen Hinweis auf Fruchtschadigungen ergeben.




Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie Isoket retard 60 mg aus Grinden besonderer Vorsicht nur auf
ausdrickliche Anordnung lhres Arztes einnehmen, da die vorhandenen Hinweise nicht eindeutig
oder nicht ausreichend sind, um das Risiko fur den Saugling wahrend der Stillzeit zu beurteilen.
Vorhandene Daten zeigen, dass Nitrate in die Muttermilch Gbergehen und beim Saugling
Methamoglobinamie (erhdohte Menge an Methamoglobin, eine veranderte Form des roten
Blutfarbstoffs, im Blut, das zu Sauerstoffmangel fihren kann) hervorrufen kénnen. In welchem
MalRe Isosorbiddinitrat in die Muttermilch Gbergeht, wurde bisher nicht bestimmt.

Zeugungs-/Gebéarfahigkeit
Es liegen keine Studien zu den Auswirkungen von Isosorbiddinitrat auf die Zeugungs-
/Gebarfahigkeit beim Menschen vor.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemafRem Gebrauch das Reaktionsvermégen so
weit verandern, dass lhre Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Dies gilt in verstarktem MalRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Isoket retard 60 mg enthélt Lactose-Monohydrat und Sucrose.

Bitte nehmen Sie Isoket retard 60 mg erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Isoket retard 60 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Normaldosis pro Tag Hochstdosis pro Tag

(Uber 24 Stunden) (Uber 24 Stunden)

1-mal 1 Retardkapsel 2-mal 1 Retardkapsel

(entsprechend 1-mal 60 mg Isosorbiddinitrat) (entsprechend 120 mg Isosorbiddinitrat)

Bei einer taglichen Dosierung von 2-mal 1 Retardkapsel Isoket 60 mg ist ein nitratfreies
Behandlungsintervall von 12 h alle 24 h einzuhalten.

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

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Art der Anwendung
Nehmen Sie die Retardkapseln unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt.



Wenn Sie eine grofRere Menge Isoket retard 60 mg eingenommen haben, als Sie sollten

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

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kénnen starker Blutdruckabfall (Hypotonie) mit
Erh6hung der Pulsfrequenz (Tachykardie), Schwéchegefiihl, Schwindel und Benommenheit sowie
Kopfschmerzen, Hautrétung mit Hitzegefiihl, Schwitzen, Blasse, schwacher Puls, Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten.

Sollten Sie auch andere organische Nitrate eingenommen haben, kénnten Sie eine
Methamoglobinamie entwickeln (erhthte Menge an Methamoglobin, eine veréanderte Form des
roten Blutfarbstoffs, im Blut, das zu Sauerstoffmangel fiihren kann). Bei sehr hohen Dosen (>
20 mg pro kg Koérpergewicht) kénnte es bei lhnen zu einer blaulichen Verfarbung der Haut und
Schleimhaute (Zyanose), Atemnot, beschleunigter Atmung (Tachypnoe), Angstzustanden und
Bewusstlosigkeit kommen. Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine Uberdosierung mit
Isoket retard 60 mg diese Nebenwirkungen verursachen kann.

Bei sehr hohen Dosen kann es zu einem erhéhten Schadelinnendruck mit Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Erbrechen kommen.

Wenn Sie die Einnahme von Isoket retard 60 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzen Sie in diesem Fall die Behandlung mit der verordneten Menge fort.

Wenn Sie die Einnahme von Isoket retard 60 mg abbrechen

Der Behandlungserfolg wird gefahrdet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Bei Behandlungsbeginn kénnen Kopfschmerzen (,Nitratkopfschmerzen®) auftreten.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

o Kreislaufregulationsstérungen bei Lagewechsel (orthostatische Hypotonie)
Erh6hung der Pulsfrequenz

Schlafrigkeit

Schwindel

Schwéchegefinhl

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Ubelkeit, Erbrechen

allergische Hautreaktionen (z. B. Ausschlag)

flichtige Hautrétungen mit Hitzegefuhl (Flush)

Verstarkung der Herzschmerzen (Angina-Pectoris-Symptomatik)

Kreislaufkollaps, mit Herzrhythmusstdrungen mit Verlangsamung der Pulsfrequenz
(bradykarden Herzrhythmusstérungen) und plétzlichem Bewusstseinsverlust (Synkopen)



Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e schwere entzindliche Hauterkrankung (Stevens-Johnson Syndrom) einhergehend mit
starkem Krankheitsgefuhl, rotlicher Entziindung der Schleimh&ute und schmerzhafter
Blasenbildung im Mund-, Rachen- und Genitalbereich.
Schwellungen im Gesicht, an den Handen und Fufl3en (Angio6dem)
Sodbrennen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschétzbar

e niedriger Blutdruck (Hypotonie)

e schwere entziindliche Hauterkrankung einhergehend mit Fieber, starker Hautrotung und
Hautablésungen (exfoliative Dermatitis)

Starker Blutdruckabfall ist bei organischen Nitraten berichtet worden, einschlieRlich Ubelkeit,
Erbrechen, Ruhelosigkeit, Blasse und tbermaRigem Schwitzen.

Sonstige Hinweise

e Bei Einnahme von Isoket retard 60 mg kann, bedingt durch eine relative Umverteilung des
Blutflusses in minderbellftete Lungenabschnitte, eine voriibergehende Verminderung des
Sauerstoffgehaltes im Schlagaderblut auftreten, wodurch bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefaRen (koronare Herzkrankheit) eine
Unterversorgung des Herzmuskels mit Sauerstoff ausgeltst werden kann.

e Beiden ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Isoket retard 60 mg
nicht nochmals eingenommen werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Isoket retard 60 mg aufzubewahren?

Nicht Gber 30°C lagern!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Blisterstreifen und der Faltschachtel nach

,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Isoket retard 60 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Isosorbiddinitrat.
1 Hartkapsel, retardiert enthalt 60 mg Isosorbiddinitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Sucrose, Maisstarke, Schellack, Talkum, Ethylcellulose, Kapselhiille:
Gelatine, Eisen(lll)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171)



http://www.bfarm.de/

Wie Isoket retard 60 mg aussieht und Inhalt der Packung

Hartkapseln, retardiert (karamellfarbenes Oberteil und rosafarbenes Unterteil). Die
Kapseln enthalten weil3e bis beigefarbene Pellets, die mit Retardlack tberzogen sind.

Isoket retard 60 mg ist in Packungen mit 30, 50, 60, 98 und 100 Hartkapseln, retardiert erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Merus Labs Luxco Il S.a.R.L.
26-28, rue Edward Steichen
L-2540 Luxemburg

Telefon: +352 271127044
Telefax: +31 (20) 623 22 85

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Stralte 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im November 2020.



