Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GALPENT
100 mg, tabletki
Pentaerythrityli tetranitras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Galpent i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galpent
3. Jak stosowac lek Galpent

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Galpent

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Galpent i w jakim celu si¢ go stosuje

Galpent zawiera pentaerytrytylu tetraazotan, ktory jest azotanem organicznym stosowanym w Stabilnej
chorobie niedokrwiennej serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Galpent

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Galpent
- jesli pacjent ma uczulenie na pentaerytrytylu tetraazotan lub inne azotany lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystegpuje:

e Wstrzas, hipotonia — w tym zwigzana z hipowolemia,
zawat serca z niskim ci$nieniem napelniania — szczego6lnie prawej komory,
kardiomiopatia przerostowa zawezajaca droge odptywu z lewej komory,
zwezenie zastawki mitralnej, zwezenie lewego ujscia tetniczego,
tamponada serca,
zaciskajace zapalenie osierdzia,
serce ptucne,
zwickszone cisnienie srédczaszkowe, w tym udar mézgu i uraz czaszki,
znaczna niedokrwistosc¢,
jaskra z waskim katem przesaczania.

Leku Galpent nie stosuje si¢ u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.
Leku Galpent nie stosuje si¢ u dzieci.

U os6b przyjmujacych pentaerytrytylu tetraazotan i inne azotany bezwzglednie przeciwwskazany
jest syldenafil (lek stosowany w leczeniu zaburzen erekcji oraz w pierwotnym nadci$nieniu
plucnym) ze wzgledu na wystepowanie dzialan niepozadanych, z ciezka redukcja ciSnienia
tetniczego, stanowiacych zagrozenie zycia.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Galpent nalezy omowic to z lekarzem.

Galpent stosowany w leczeniu skojarzonym z innymi lekami rozszerzajacymi naczynia, lekami beta
adrenolitycznymi, lekami moczopgdnymi, antagonistami wapnia, inhibitorami ACE i antagonistami
receptora AT1, innymi lekami przeciwnadcisnieniowymi, neuroleptykami i trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, moze powodowac niepozadane, nagle zmniejszenie cisnienia t¢tniczego.

W leczeniu skojarzonym lekarz moze rozpoczaé stosowanie leku Galpent od matych dawek, a nast¢pnie
moze je stopniowo zwigkszac.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci podczas stopniowego zwickszania dawki u 0sob w podesztym
wieku oraz u pacjentéw z zaawansowang niewydolnoscig watroby lub nerek — ze wzgledu na zmniejszone
wydalanie czynnych metabolitow leku i mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych, przede wszystkim
nagtego zmniejszenia ci$nienia krwi.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.

Galpent a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne podawanie pentaerytrytylu tetraazotanu z:

- difenhydraming (lek o dziataniu przeciwuczuleniowym) — zwigksza (okoto 6-krotnie) st¢zenie czynnego
metabolitu pentaerytrytylu tetraazotanu — pentaerytrytylu monoazotanu,

- dihydroergotaming (lek obkurczajacy naczynia krwionos$ne, glownie mozgu, stosowany w leczeniu
migreny) — zwieksza jej stezenie w osoczU, powodujac zwickszenie ci$nienia t¢tniczego.
Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg obniza¢ skutecznos$¢ dziatania pentaerytrytylu tetraazotanu i
innych azotanow.

Bezwzglednie przeciwwskazane jest przyjmowanie syldenafilu i innych inhibitorow 5-fosfodiesterazy
podczas stosowania pentaerytrytylu tetraazotanu i innych azotanéw (z nitrogliceryna podjezykowa
wlacznie), ze wzgledu na potegowanie dziatania azotanow organicznych i innych donoréw NO, z
cigzkimi nastepstwami hipotonii (zawat serca, udar mézgowy, nagly zgon), zwlaszcza u chorych po
zawale serca, udarze, z zaburzeniami rytmu serca.

Galpent z jedzeniem, piciem i alkoholem

Poniewaz wchianianie leku i jego czynnych metabolitow zmniejsza si¢ w obecnosci pokarmu w jelitach,
zaleca si¢ przyjmowanie leku co najmniej pot godziny przed jedzeniem lub jedng godzine po jedzeniu.
Alkohol nasila dziatanie azotandw polegajgce na obnizaniu ci$nienia te¢tniczego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku u kobiet w cigzy i u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania (najczesciej na poczatku terapii) bolu i zawrotow glowy,
niedocis$nienia t¢tniczego | omdlen, nalezy zachowac szczegodlng ostroznosé i ocenié¢ reakcje po podaniu
dawki jednorazowej leku. W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i obstugiwaé maszyn. Wskazana jest rowniez kontrola lekarska.

Galpent zawiera laktoze i sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢ lek Galpent

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

Zalecana dawka
U dorostych zaleca si¢ stosowanie dawki 100 mg 1 raz na dobe, rano lub wieczorem.
U niektorych pacjentdow moze by¢ wskazane zwigkszenie dawki do 2 razy na dobe po 100 mg.

Stosowanie leku Galpent u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
U os6b z zaawansowang niewydolnoscia watroby i (lub) nerek wskazane jest stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki i zwiekszanie jej pod kontrolg lekarza.

Stosowanie leku Galpent u pacjentéw w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku wskazane jest stosowanie najmniejszej skutecznej dawki i zwigkszanie jej
pod kontrolg lekarza.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Zaleca si¢ przyjmowanie leku co najmniej pot godziny przed jedzeniem lub jedna godzine po jedzeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Galpent

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Brak danych dotyczacych przypadkow przedawkowania. Objawy ewentualnego przedawkowania leku sa
podobne do objawow obserwowanych po przedawkowaniu nitrogliceryny. Najczes$ciej moga
wystepowac: silny bol i zawroty glowy, nudnos$ci i wymioty oraz znaczne zmniejszenie ciSnienia
tetniczego, zwlaszcza w trakcie wstawania i w pozycji stojacej (hipotonia ortostatyczna), ostabienie, a w
cigzszych stanach, zwlaszcza po spozyciu alkoholu — zastabnigcie i utrata przytomnosci z tachykardig
(przys$pieszenie rytmu serca) albo bradykardia (zwolnienie rytmu serca).

Stopien nasilenia objawow klinicznych przedawkowania zalezny jest od podanej dawki leku Galpent,
jednocze$nie stosowanych innych lekow oraz stanu pacjenta: niewydolno$ci serca, ostrych zespotéw
wiencowych, a zwlaszcza zawatu z obnizonym ci$nieniem naptywu krwi do lewej komory serca.

Sposéb postepowania po przedawkowaniu

Leczenie tagodnych postaci przedawkowania jest objawowe. Hipotoni¢ daje si¢ zwykle opanowac
utozeniem pacjenta na plecach z uniesieniem nog powyzej klatki piersiowej. Jesli nie ma szybkiej
poprawy lekarz zastosuje wlew dozylny ptynow infuzyjnych. Wskazane jest podawanie tlenu. W
przypadku bradykardii z reguly stosuje si¢ 1 mg atropiny podawanej dozylnie.

Cigzkie postacie przedawkowania azotanoéw wymagaja leczenia na oddziale intensywnej terapii z
monitorowaniem stanu pacjenta.

Pominigcie zastosowania leku Galpent
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Galpent

Nalezy unika¢ naglego odstawienia leku (poza wystepujacym bardzo rzadko uczuleniem).

W razie koniecznosci odstawienia leku, lekarz bedzie stopniowo zmniejszat dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane pentaerytrytylu tetraazotanu sg charakterystyczne dla catej grupy azotanow
organicznych.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- bardzo czgsto (wystepuja czesciej niz 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 10 osob),

- niezbyt czesto (wystepuja nie czgséciej niz u 1 na 100 osdb),

- rzadko (wystgpuja nie czesciej niz u 1 na 1000 osob),

- bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 osoby na 10 000),

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo cze¢sto:
- bole gtowy (zwykle o niewielkim nasileniu, obserwowane w ciggu pierwszych kilku-kilkunastu dni
leczenia, wystepowaty u 4,9% - 25% leczonych pacjentow).

Czesto:

- zawroty glowy (wystepowaly u 0,8% - 7% leczonych pacjentéw),

- hipotonia ortostatyczna (nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego po zmianie z pozycji lezacej na stojaca,
wystepowata u 0,8% - 2,3% leczonych pacjentow),

- Zmniejszenie ci$nienia tetniczego (stwierdzono gtownie u chorych z nadcisnieniem tetniczym). Istnieje
mozliwo$¢ wystapienia zwigkszonego ci$nienia srédczaszkowego oraz srodgatkowego.

- ostabienie (Wystgpowato u 0,8% - 2,3% leczonych pacjentow).

Rzadko:

- nudno$ci, wymioty, bole brzucha,

- odruchowa tachykardia (czestoskurcz serca),
- przemijajace zaczerwienienie skory twarzy,
- reakcja nadwrazliwosci na azotany.

Bardzo rzadko:

- skorne reakcje alergiczne,

- u 0s0b szczegodlnie wrazliwych, pod wptywem alkoholu, a takze przy jednoczesnym podawaniu lekow
rozszerzajacych naczynia, moga wystapic¢ epizody niedocisnienia tetniczego z zastabnigciem badz
omdleniem oraz odruchowg bradykardia, gléwnie po nitroglicerynie.

Nieznana:
- tradzik r6zowaty oraz erytrodermia (zlewne zaczerwienienie i zazwyczaj obfite ztuszczanie).

Methemoglobinemi¢ obserwowano wytacznie po dozylnym podawaniu azotanow.

Po zastosowaniu terapeutycznej dawki nitrogliceryny podanej podjezykowo lub dozylnie obserwowano w
poczatkowym okresie leczenia nagte zmniejszenie cisnienia t¢tniczego i zastabnigcie do utraty
przytomnosci oraz bradykardie, ktora moze prowadzi¢ do zatrzymania czynnos$ci serca. Reakcja ta nie
byta obserwowana po podaniu pentaerytrytylu tetraazotanu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Galpent

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Galpent

- Substancja czynng leku jest pentaerytrytylu tetraazotan. Jedna tabletka zawiera 100 mg pentaerytrytylu
tetraazotanu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, sacharoza,
zelatyna, magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Galpent i co zawiera opakowanie
Lek Galpent jest dostepny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragta, obustronnie lekko wypukta.

Dostepne opakowanie:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

Opakowanie to blistry z folii aluminiowej i folii PVC w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Krucza 62
53-411 Wroctaw

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.12.2021



