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AstraZeneca%

ZALU APRAKSTS
Versija: LV SmPC (CDS 08.02.2005)
ZVA Nr.:

1. ZALLU NOSAUKUMS

Imdur 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra ilgstosas darbibas tablete satur 60 mg izosorbida-5-mononitratu (isosorbidi-5-
mononitras) pa$a Durules® forma.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Ilgsto§as darbibas tabletes (ipasa Durules® forma)
Dzeltena krasa, ovalas formas, ar rievu un uzrakstu A/ID, 7X13 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Stenokardijas profilakse.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Imdur 60 mg jalieto vienreiz diena no rita.

ArstéSanu uzsdkot, lai mazinatu galvassapju iesp&jamibu, var sakt ar devu 30 mg
(pustablete) pirmas 2 — 4 dienas. Tabletes var ienemt ar vai bez €diena.

Parasta deva: 60 mg vienu reizi diena no rita. Ja nepiecieSams, devu var palielinat [idz
120 mg (divam tablet€m) vienu reizi diena.

Imdur nav paredzets akiitu stenokardijas 1€kmju kup&sanai.

Sapemot terapiju ar nitratiem, iesp&jama tolerances veidoSanas. Tadel ir svarigi Imdur
lietot vienu reizi diena, lai nodroSinatu intervalus ar zemu nitrata koncentraciju, kas
samazinatu tolerences attistibas risku.

Vajadzibas gadijuma Imdur var kombin€t ar beta-adrenoblokatoriem un kalcija
antagonistiem.
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Pavajinatas nieru un/vai aknu darbibas gadijuma: devu pielagoSana nav nepiecieSama
(skatit apakspunkta 5.2).

Gados vecakiem pacientiem: devu 1pasa pielagoSana nav nepiecieSama, tau IpasSa
uzmaniba nepiecieSama pacientiem ar pastiprinatu hipotensiju (skatit apakspunkta 4.3 un
4.4).

Bérniem: Imdur nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem jaunakiem par 18
gadiem, jo nav pieejami dati par lietoSanas drosibu un efektivitati.

Ja nepiecieSama mazaka deva, 60 mg tabletei ir rieva un to var dalit. Veselu tableti vai
vajadzibas gadijuma sadalitu pus-tableti nedrikst sako$]at vai sasmalcinat, un ta janorij
vesela veida, uzdzerot pusglazi tdens.

Tabletes matrica ir neSkistosa, bet ta sadalas, atbrivojoties aktivajai vielai. Dazreiz
matrica var nonakt kunga-zarnu trakta nesadaloties, un var bt redzama izkarnijumos, bet
tas neliecina par to, ka zalém ir samazinata efektivitate.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam, vai citiem
nitratiem;

e [zteikta hipotensija (sistoliskais asinsspiediens < 90 mmHg);

e Akdta asinsrites mazspé€ja ar zemu kambaru pildijuma spiedienu;

e Akditi asinsrites traucgjumi (Soks, kolapss);

e Kardiogens Soks;

e Hipertrofiska obstruktiva kardiomiopatija;

e Konstriktivs perikardits;

e Sirds tamponade;

e Slegta kakta glaukoma,;

e [zosorbida mononitrata un 5. tipa fosfodiesterazes inhibitoru, piem., sildenafila
(Viagra), vardenafila (Levitra), tadalafila (Cialis) vienlaiciga lietoSana (skatit
apakSpunkta 4.5).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot pacientiem ar nopietnu smadzenu aterosklerozi un
hipotensiju.

Izosorbida mononitrata piesardziga lietoSana akiita miokarda infarkta gadijjuma stingra
arsta kontrol€, nepielaujot sistoliska asinsspiediena pazeminasanos zem 90 mm Hg.
Piesardzigi jalieto pacientiem ar smagu anémiju, zemu asinsspiedienu vai izteiktu
hipovolémiju.



Apstiprinats ZVA 11794-020209

Piesardziba jaievéro, ordin€jot pacientiem ar paaugstinatu intrakranialo spiedienu (galvas
trauma, asinsizplidums smadzengs), ortostatisko hipotensiju, cor pulmonale un iS€miju,
mitralo varstulu prolapsu, aortas un/vai mitralo varstulu stenozi.

Lai noverstu zalu efekta samazinaSanos vai zudumu (tolerance vai krustota tolerance pret
citiem nitratu savienojumiem), jaizvairas no nepartrauktas lielu devu lietoSanas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir jaizvairas no vienlaicigas Imdur lietoSanas ar sekojosiem medikamentiem:

Imdur un 5.tipa fosfodiesterazes inhibitoru vienlaiciga lietoSana var pastiprinat Imdur
asinsvadus paplaSinoSo efektu un izraisit nopietnas blaknes ka sinkope un miokarda
infarkts.

Vienlaicigi lietojot citus asinsvadus paplasinoSus, antihipertensivus lidzeklus, AKE
inhibitorus, beta receptoru blokatorus, kalcija antagonistus, diurétiskus lidzeklus,
neiroleptikus vai tricikliskos antidepresantus un alkoholu, Imdur asinsspiedienu
pazemino$a iedarbiba var pastiprinaties. Tas TpaSi attiecas uz vienlaicigu 5. tipa
fosfodiesterazes inhibitoru (piem., sildenafila, vardenafila vai tadalafila) lietoSanu (skat.
apakspunktu 4.3).

Ediena ietekme uz Imdur absorbciju nav kliniski nozimiga.
4.6. Gritnieciba un zidiSana

Lai gan pirmskliniskajos pé€tijumos ar dzivniekiem nav noveérota kaitiga iedarbiba uz
embriju, izosorbida mononitratu vajadz€tu lietot griitniecibas un zidiSanas laika, tikai
rapigi izvertgjot risku/ieguvumus, jo nav izosorbida mononitrata lietoSanas pieredzes
sievietém griitniecibas un zidiSanas perioda.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ta ka lietojot Imdur, var attistities reibonis, tas janem vera situacijas, kas prasa ipasu
uzmanibu, pieméram, vadot transporta lidzekli vai apkalpojot iekartas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Vairums blakusparadibu nosaka farmakodinamika, un tas ir atkarigas no devas. Sakot
arstéSanu var attistities galvassapes, bet parasti tas ir parejosSas, turpinot lietot zales.
Hipotensija var izraisit reflektoru tahikardiju, reiboni un giboni. Sie simptomi parsti
izziid, turpinot arsteéSanos.

Blakusparadibu biezums tiek klasificéts sekojoSi: biezi sastopamas (> 1/100, < 1/10),
retak sastopamas (>1/1000, <1/100), reti sastopamas (<1/10 000, <1/1000), loti reti
sastopamas (<1/10 000).

Sirds funkcijas traucéjumi
Biezi: hipotensija, tahikardija, syncope
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Asinsvadu sistémas traucéjumi
Biezi: pazeminats asinsspiediens/ ortostatiska hipotensija sakotn&jas lietoSanas laika, ka
ar1, palielinot devu

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: galvassapes, reibonis
Reti: gibonis

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Biezi: slikta dusa
Retak: vemSana, caureja

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
Loti reti: mialgija

Adas un zemadas audu bojajumi
Reti: izsitumi, nieze, apsarkums, alergiskas adas reakcijas

4.9. PardozéSana

Simptomi: Puls€josas galvassapes. Nopietnaki simptomi ir uzbudinajums, piesarkums,
auksti sviedri, slikta diisa, vems$ana, vertigo, gibonis, tahikardija un asinsspiediena
pazeminasanas.

Arstesana

Ja nepiecieSams, veSanas izsaukSana, kunga skaloSana, aktivéta ogle. Izteiktas
hipotensijas gadijuma pacients janogulda, novietojot galvu zemak, bet kajas pacelot
augstak. Ja nepiecieSams, intravenozi jaievada skidrums.

Hroniskas pardozéSanas gadijumos noveérots paaugstinats methemoglobina limenis.
Atkariba no simptomu smaguma methemoglobinémijas arst€Sana ir pieejami $adi
antidoti:

1. Vitamins C: 1 g perorali vai natrija sali intravenozi.

2. Metilénzilais: [idz 50 ml 1% metilénzila skiduma intravenozi.

3. Toluidina zilais: sakot ar 2 - 4 mg/kg kermena svara, tikai intravenozi; ja
nepiecieSams, atkarto vairakas reizes ar stundas intervalu, ievadot 2 mg/kg
kermena svara.

4. Skabekla terapija, hemodialize, asins parlieSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: nitrati
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ATK kods: CO1DA14

Izosorbida dinitrata aktiva metabolita izosorbida 5 mononitrata galvena farmakologiska
darbiba ir no devas atkariga asinsvadu gludas muskulatiiras atslabinasana, izraisot arteriju
un vénu vasodilataciju. ArstéSanas efekts atkarigs no devas un individualas jutibas. Zema
koncentracija plazma izraisa vénu paplasinasanos, kas savukart izraisa samazinatu
venozo asinu atgriesanos sirdi (priekSslodzes samazinasanos). Augsta koncentracija
plazma izraisa arT art€riju paplasinaSanos, mazinot perifero asinsvadu rezistenci (mazina
sirds p&cslodzi).

PaplaSinot venozos un arterialos asinsvadus, izosorbida 5 mononitrats samazina sirds
slodzi.,Medikamentam ir arf tieSa paplasinoSa ietekme uz koronaram art€rijam. Mazinot
beigu diastolisko spiedienu un tilpumu, preparats pazemina intramuralo spiedienu,
tadgjadi uzlabojot subendokardialo asins plismu.

Tadel kopgjais efekts, lietojot izosorbida 5 mononitratu, ir sirds darba slodzes
samazinasana un skabekla saturacijas uzlabosana miokarda.

Ar placebo kontrol€tos pétijumos pieradits, ka Imdur lietoSana reizi diena bija efektiva,
lai kontrolétu stenokardiju gan iesp&amas slodzes un simptomu zina, gan miokarda
i$emijas simptomu samazina$ana. Darbiba ilgst vismaz 12 stundas. Sai laika
koncentracija plazma ir tada pati ka 1 stundu p&c devas lietoSanas - apmeéram 1300
nmol/L.

Pieradits, ka Imdur ir efektivs monoterapija, ka art kombinacija ar beta blokatoriem un
kalcija antagonistiem.

Nitratu kliniska darbiba var vajinaties péc vairakkartgjas lietoSanas augsta un vienmériga
Itmena d€] plazma. No ta var izvairities noteiktu laikposmu starp devu lietoSanu laujot
zalu Itmenim plazma kristies. Lietojot Imdur reizi diena no rita, tiek nodroSinata augsta
koncentracija plazma dienas laika un zema — nakti. Lietojot 60 vai 120 mg Imdur reizi
diena, netika noverota pieraSana attieciba uz pretsstenokardijas darbibu. Lietojot Imdur,
netika nove@rots atsitiena fenomens starp devu lietoSanas reiz€ém, ka tas noveérots,
parmainus lietojot nitratu plaksterus.

Imdur ir droSs un tiek labi panests ari lietojot pacientiem ar akiitu miokarda infarktu.
Pirma deva bija 30 mg un nakama 30 mg péc 12 stundam, p&c tam 60 mg reizi diena.
Koncentracija plazma pacientiem ar akiitu miokarda infarktu bija tada pati ka veseliem
brivpratigiem. Dazkart var aizkavéties uzstkSanas, kas iesp&jama vienlaicigas morfija
lietoSanas dél.

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

[zosorbida-5-mononitrats pilnigi uzsiicas un netiek paklauts pirma loka metabolismam
aknas. Tas samazina intra- un interindividualas plazmas Iimena atSkiribas un rada
paredzamu un atkartojamu kliisku ietekmi. Izosorbida-5-mononitrata eliminacijas
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pusperiods ir apméram 5 stundas. 1zosorbida-5-mononitrata izkliedes tilpums ir apm&ram
0,6 I’kg un kopgjais klirenss - apméram 115 ml mintté. Eliminacija notiek péc
denitracijas un konjugacijas. Metaboliti tiek izvaditi galvenokart caur nierém. Tikai
apméram 2% no devas tiek izvaditi neizmainita veida caur nierém.

Trauc@ta aknu vai nieru darbiba stipri neietekm& Imdur farmakoking&tiska pasibas.

Imdur ir izosorbida-5-mononitrata ilgstoSas darbibas zalu forma (Durules). Aktiva viela
atbrivojas neatkarigi no pH 10 stundu laika. Salidzinot ar parastam tabletem, Imdur
uzsiikSanas faze un darbiba ir ilgaka. Imdur biopieejamiba ir apmeram 90%, salidzinot ar
tilitéjas darbibas tabletem. Apé€stais ediens nozimigi neietekmé uzsiikSanos. Péc
atkartotas 60 mg iekSkigas lietoSanas reizi diena maksimala koncentracija plazma
(apm&ram 3000 nmol/l) tiek sasniegta péc apméram 4 stundam. Tad koncentracija plazma

pakapeniski samazinas Iidz apm&ram 500 nmol/l devu lietoSanas starplaika beigas (24
stundas péc devas lietoSanas).

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Nav citu preklinisko datu par drosibu ka tikai tie, kuri ir noraditi zalu apraksta.

6. FARMACEITISKAIS RAKSTUROJUMS

6.1. Paligvielu saraksts

Aluminija natrija silikats, parafins, hidroksipropilceluloze, magnija stearats, koloidals
silicija dioksids, hipromeloze, makrogols 6000, titana dioksids( E171) un dzeltens dzelzs
oksids (krasviela E172).

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVC/PVDC plaksnites pa 28 tableteém.
HD polietiléna pudelites pa 30 tabletem.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AstraZeneca AB

S-15185, Sodertélje

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS (Latvija)

98-0409

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS (Latvija)
21.07.1998 /13.02.2004 / 02.02.2009

8. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

2008.gada septembris.



