SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

GALPENT, 100 mg, tabletki
Pentaerytrytylu tetraazotan
Pentaerythrityli tetranitras

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: GALPENT, 100 mg, tabletki

Sktad jako$ciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 100 mg pentaerytrytylu tetraazotanu
(Pentaerythrityli tetranitras) w postaci 33,3% rozcierki laktozowe;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza 3,5 mg i laktoza jednowodna 214,7 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka
Biale, okragle, obustronnie lekko wypukle tabletki.

2. Wskazania do stosowania
Stabilna choroba niedokrwienna serca.
3. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U dorostych zaleca sie stosowanie dawki 100 mg 1 raz na dobe, rano lub wieczorem.

U niektorych pacjentéw moze by¢ wskazane zwiekszenie dawki do 2 razy na dobe po 100 mg.

W pismiennictwie stosowane sa dawki 2 do 3 razy na dobe (co 12 do 8 godzin) po 50 do 80 mg, rzadziej 3
razy na dobe po 100 mg.

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby, nerek oraz u pacjentéw w podesztym wieku moze zwiekszy¢ sie
biodostepno$¢ pentaerytrytylu tetraazotanu.

Brak jest jednoznacznych danych wskazujacych, ze u pacjentéw w podesztym wieku oraz z
niewydolnoscia nerek i watroby wystepuje zwiekszenie biodostepnosci azotanéw. Zaleca sie ostroznos¢ i
odpowiednie zmniejszenie dawek indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od zaawansowania
niewydolnosci tych narzadow.

Nalezy unika¢ naglego odstawienia produktu leczniczego (poza wystepujacq bardzo rzadko alergig). W
razie koniecznosci odstawienia produktu leczniczego zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawek.
Produktu leczniczego Galpent nie stosuje sie u dzieci.

Szczegolne grupy pacjentow

U oséb w podesztym wieku oraz u pacjentéw z zaawansowang niewydolnos$cia watroby lub nerek,
wskazane jest rozpoczecie terapii, jak podaje piSmiennictwo, od dawki 50 mg i zwiekszanie dawki pod
kontrolg lekarza.

Spos6b podawania
Podanie doustne.
Poniewaz wchlanianie produktu leczniczego i czynnych metabolitéw zmniejsza sie w obecnosci pokarmu




w jelitach, zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego co najmniej pét godziny przed jedzeniem lub
jedna godzine po jedzeniu.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pentaerytrytylu tetraazotan lub inne azotany lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Wstrzas, hipotonia - w tym zwigzana z hipowolemia.

Zawat miesnia sercowego z niskim ci$nieniem napelniania - szczegdélnie prawej komory.
Kardiomiopatia przerostowa zawezajaca droge odptywu z lewej komory.

Zwezenie zastawki mitralnej, zwezenie lewego ujscia tetniczego.

Tamponada serca.

Zaciskajace zapalenie osierdzia.

Serce phucne.

Zwiekszone ci$nienie §rédczaszkowe, w tym udar mézgu i uraz czaszki.

Znaczna niedokrwistos¢.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Produktu leczniczego nie stosuje sie u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia.

Produktu leczniczego nie stosuje sie u dzieci.

U oséb przyjmujacych pentaerytrytylu tetraazotan i inne azotany bezwzglednie przeciwwskazany jest
syldenafil ze wzgledu na wystepowanie dzialan niepozadanych, z ciezka redukcja ci$nienia tetniczego,
stanowiacych zagrozenie zycia.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne stosowanie pentaerytrytylu tetraazotanu i innych lekéw rozszerzajacych naczynia
krwionosne, lekéw beta-adrenolitycznych, antagonistéw wapnia, inhibitoréw ACE i antagonistéw
receptora AT1, lekow diuretycznych, innych lekéw hipotensyjnych, neuroleptykow i trjpierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych, moze powodowa¢ niepozadane, nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego z
klinicznymi objawami hipotonii. W przypadku koniecznosci leczenia skojarzonego nalezy rozpoczyna¢ od
matych dawek, stopniowo zwiekszanych pod $cista kontrola.

Alkohol nasila dzialanie azotanéw polegajace na obnizaniu cisnienia tetniczego.
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niedoczynnoscia tarczycy.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci przy stopniowym zwiekszaniu dawki u oséb w podesztym wieku
oraz u pacjentéw z zaawansowang niewydolno$cia watroby lub nerek, ze wzgledu na mniejszy
metabolizm pentaerytrytylu tetraazotanu w czasie pierwszego przejscia watrobowego, a takze
zmniejszenie wydalania czynnych metabolitéw produktu leczniczego: pentaerytrytylu diazotanu i
pentaerytrytylu monoazotanu przez nerki - ze zwiekszeniem biodostepnosci produktu leczniczego i
mozliwoscia wystapienia dziatan niepozadanych - przede wszystkim hipotonii.

Produkt leczniczy zawiera laktoze
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera sacharoze

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjq fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.




6. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (>1/10),

- czesto (>21/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (<1/10 000),

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreSlona na podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane pentaerytrytylu tetraazotanu sa charakterystyczne dla catej grupy azotanéw
organicznych. Czesto$¢ ich wystepowania i nasilenie zalezg od rodzaju produktu leczniczego i jego dawki,
stanu i wrazliwo$ci pacjenta na azotany oraz leczenia towarzyszacego.

W czasie leczenia pentaerytrytylu tetraazotanem moga wystapic¢ nizej wymienione dzialania niepozadane.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: béle gtowy (zwykle o niewielkim nasileniu, obserwowane w ciggu pierwszych kilku -
kilkunastu dni leczenia, wystepowaly u 4,9% - 25% leczonych pacjentow).

Czesto: zawroty glowy (wystepowaty u 0,8% - 7% leczonych pacjentéw).

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, bole brzucha.

Zaburzenia serca
Rzadko: odruchowa tachykardia.

Zaburzenia skory

Rzadko: przemijajace zaczerwienienie skéry twarzy.

Bardzo rzadko: skoérne reakcje alergiczne.

Nieznana czestos$¢: tradzik rézowaty oraz erytrodermia (zlewne zaczerwienienie i zazwyczaj obfite
zhuszczanie).

Zaburzenia naczyniowe

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

Zmniejszenie cisnienia tetniczego (stwierdzono gtéwnie u chorych z nadci$nieniem tetniczym).

Istnieje mozliwo$¢ wystgpienia zwiekszonego ci$nienia srédczaszkowego oraz srédgatkowego.

Bardzo rzadko: u 0s6b szczegdlnie wrazliwych, pod wpltywem alkoholu, a takze po jednoczesnym
podawaniu lekéw rozszerzajacych naczynia moga wystapi¢ epizody niedocisnienia tetniczego z
zastabnieciem badZ omdleniem oraz odruchowa bradykardia - glownie po nitroglicerynie.

Zaburzenia krwi
Methemoglobinemie obserwowano wylacznie po dozylnym podawaniu azotanéw.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: reakcja nadwrazliwosci na azotany.

Zaburzenia ogdlne
Czesto: ostabienie (wystepowalto u 0,8% - 2,3% leczonych pacjentéw).



Po zastosowaniu terapeutycznej dawki nitrogliceryny podanej podjezykowo lub dozylnie obserwowano w
poczatkowym okresie leczenia nagle zmniejszenie ciSnienia tetniczego i zastabniecie do utraty
przytomnosci oraz bradykardie, ktéra moze prowadzi¢ do zatrzymania czynnosci serca. Reakcja ta nie
byta obserwowana po podaniu pentaerytrytylu tetraazotanu.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
e-mail: ndl@urpl.gov.pl; formularz elektroniczny: https://smz2.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: 8660. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.10.2022.
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