SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

PENTAERYTHRITOL COMPOSITUM, 20 mg + 0,5 mg, tabletki
Pentaerytrytylu tetraazotan + Glicerolu triazotan
Pentaerythrityli tetranitras + Glyceroli trinitras

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna
Nazwa: PENTAERYTHRITOL COMPOSITUM, 20 mg + 0,5 mg, tabletki

Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 tabletka zawiera 20 mg pentaerytrytylu tetraazotanu (Pentaerythrityli
tetranitras) oraz 0,5 mg
glicerolu triazotanu (Glyceroli trinitras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, laktoza jednowodna.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.

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

2. Wskazania do stosowania

Zapobiegawczo i leczniczo w chorobie niedokrwiennej serca. Zaostrzenie choroby niedokrwiennej
serca.

3. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
U oséb dorostych zaleca sie podawanie od 1 do 2 tabletek 3 razy na dobe.

Wskazane jest zastosowanie dawki poczatkowej (1 tabletka 3 razy na dobe), jesli produkt leczniczy
podawany jest po raz pierwszy, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia indywidualnej reakcji
hipotonicznej.

Dawkowanie u 0s6b z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby

Brak danych wskazujacych, ze u oséb z niewydolnoscia nerek i (lub) watroby biodostepnos¢ azotandéw
jest zwiekszona. Niemniej jednak, w zwigzku z metabolizmem azotanéw w watrobie oraz wydalaniem
ich aktywnych metabolitéw przez nerki, zaleca sie ostroznos¢ i stosowanie mniejszych dawek w
zaleznosci od stopnia niewydolnosci tych narzadéw, a nastepnie zwiekszanie dawek pod kontrola
lekarza.

Nalezy unika¢ naglego odstawienia produktu leczniczego (poza wystepujaca niekiedy
nadwrazliwoscig). W razie koniecznos$ci przerwania leczenia zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawek
produktu leczniczego.

Spos6b podawania
Podanie doustne. Dla przyspieszenia dziatania produktu leczniczego tabletke mozna rozgryz¢, a
nastepnie potknac.




Zaleca sie przyjmowanie produktu leczniczego, co najmniej p6t godziny przed lub jedna godzine po
positku.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. ChPL.

Niedocisnienie, w tym zwigzane z hipowolemia.

Zawat miesnia sercowego (szczegdlnie prawej komory) z niskim ci$nieniem tetniczym skurczowym i
(lub) tachykardia.

Kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem drogi odpltywu z lewej komory.

Zwezenie zastawki dwudzielnej, zwezenie zastawki aorty.

Zaciskajace zapalenie osierdzia.

Zwiekszone cisnienie srddczaszkowe, w tym udar krwotoczny i uraz czaszki.

Krwotok mézgowy.

Niedokrwisto$¢ znacznego stopnia.

Jaskra z waskim katem przesaczania.

Zastoinowa choroba zyl, choroba zakrzepowa.

Jednoczesne stosowanie inhibitorow fosfodiesterazy typu 5.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pentaerythritol compositum nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia u oséb z niewydolnosScia
nerek i (lub) watroby oraz u oséb z niskim ci$nieniem krwi w przebiegu réznych choréb.
Ostroznie stosowa¢ w nadczynno$ci i niedoczynnosci tarczycy.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci (brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci azotanéw
u dzieci).

Produkt leczniczy zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy, ze produkt
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Pentaerythritol compositum w czasie cigzy lub laktacji. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
Pentaerythritol compositum w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Ze wzgledu na
przenikanie azotanéw do mleka kobiet karmiacych piersia, nalezy podja¢ decyzje o zmianie sposobu
karmienia lub zaprzestaniu stosowania produktu leczniczego.

6. Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane produktu leczniczego Pentaerythritol compositum sa charakterystyczne dla
calej grupy azotandw organicznych. Czesto$¢ ich wystepowania i nasilenia zalezy od dawki produktu



leczniczego, stanu pacjenta, jego wrazliwo$ci na azotany oraz od jednocze$nie stosowanych
produktéw leczniczych.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (=1/10),

- czesto (=1/100 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).

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czesto: bol glowy (zwykle tagodny i ustepujacy po kilku dniach przyjmowania produktu
leczniczego).

Niezbyt czesto: zaczerwienienie skory okolicy twarzy, uczucie gorgca (wynikajace z rozszerzenia
naczyn, niekiedy powodujace konieczno$¢ odstawienia produktu leczniczego).

Rzadko: silny bél glowy (powodujacy koniecznos¢ odstawienia produktu leczniczego), przemijajace
ostabienie, zawroty glowy.

Bardzo rzadko: ciezkie niedoci$nienie tetnicze, omdlenie, odruchowa bradykardia, zwiekszenie
ci$nienia $rédczaszkowego.

Zaburzenia oka
Rzadko: zwiekszenie ci$nienia $rédgatkowego.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Rzadko: zaburzenia zotadkowo-jelitowe: nudnosci, wymioty, bél brzucha (zwykle tagodny i

przemijajacy).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka, tradzik rézowaty, erytrodermia, zaczerwienienie, zapalenie skory,
zluszczanie naskorka.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.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: R/3293. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 28.10.2022.
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