Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MOLSIDOMINA WZF, 2 mg, tabletki
MOLSIDOMINA WZF, 4 mg, tabletki

Molsidominum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Molsidomina WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Molsidomina WZF
Jak stosowac¢ lek Molsidomina WZF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Molsidomina WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o E

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

Molsydomina rozszerza naczynia tgtnicze i znosi skurcz tetnic wiencowych. Zmniejsza
zapotrzebowanie serca na tlen oraz obcigzenie serca, co daje lepsza tolerancje wysitku oraz zmniejsza
czestos¢ wystepowania bolow wiencowych.

Wskazania do stosowania leku Molsidomina WZF:

- zapobieganie i leczenie objawow dlawicy piersiowej;

- niewydolnos$¢ wiencowa;

- poprawa tolerancji wysitku u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Molsidomina WZF

Kiedy nie stosowa¢é leku Molsidomina WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na molsydoming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma 0stra niewydolnos¢ krazenia (wstrzas, ostra faze zawatu mies$nia sercowego
z niskim ci$nieniem wypetniania komory, niewydolnos¢ lewokomorowa zwiazang z niskim
ci$nieniem wypetniania);

- jesli pacjent ma ciezkie niedocis$nienie tgtnicze;

- jesli pacjentka jest w cigzy, szczegolnie pierwsze trzy miesiace;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jednocze$nie przyjmuje syldenafil, tadalafil, wardenafil (leki stosowane
w zaburzeniach erekcji);

- jeSli pacjent przyjmuje jednoczesnie tak zwane stymulatory rozpuszczalnej cyklazy guanylowej
(leki dziatajace na rozszerzenie tgtnic plucnych - naczyn krwionosnych taczacych serce z ptucami,



utatwiajacych sercu pompowanie krwi do phuc), ze wzgledu na zwigkszone ryzyko znacznego
obnizenia ci$nienia Krwi.

Lek Molsidomina WZF nie jest odpowiedni do leczenia ostrego napadu dtawicy piersiowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Molsidomina WZF nalezy omowié z lekarzem lub farmaceuta,
lub pielegniarka, jesli ponizsze ostrzezenia dotycza pacjenta.

- Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowacé u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci serca
(pacjenci z tak zwana kardiomiopatia przerostowa ze zwe¢zeniem drogi odptywu, zaciskajacym
zapaleniem osierdzia lub tamponada serca, z ostrym zawatem mig$nia sercowego i dysfunkcja
lewej komory, ze zwezeniem zastawki aorty i (lub) zastawki mitralnej).

- W przypadku zawalu migénia sercowego lek Molsidomina WZF nalezy podawaé wytacznie pod
$cistym nadzorem lekarza i $cistym monitorowaniem krazenia krwi.

- U pacjentéw z niskim ci$nieniem t¢tniczym oraz pacjentow w podesztym wieku, zwlaszcza
stosujacych inne leki rozszerzajgce naczynia krwionosne lub odwodnionych (np. po
zastosowaniu lekow moczopednych) moze wystapic¢ nagte obnizenie ci$nienia krwi.

W przypadku podwyzszonego ryzyka reakcji zwigzanej z obnizeniem ci$nienia krwi tzw.
reakcji hipotensyjnej, lekarz bedzie uwaznie kontrolowa¢ stan pacjenta i moze zmienic¢
dawkowanie leku.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i lekow stosowanych w zaburzeniach erekcji (syldenafil,
tadalafil, wardenafil) jest przeciwwskazane, poniewaz moze wystgpi¢ znaczne, nagte
i niebezpieczne zmniejszenie cisnienia krwi z omdleniem i zapa$cia - patrz powyzej punkt
,,Kiedy nie stosowac leku Molsidomina WZF.” Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjent
planuje przyjmowac leki na zaburzenia erekcji.

Przed zaleceniem stosowania molsydominy, lekarz pouczy pacjenta, aby nie przyjmowaé
jednoczesnie lekow na zaburzenia erekcji i molsydominy, nie stosowa¢ molsydominy przez
minimum 24 godziny po zastosowaniu syldenafilu lub wardenafilu oraz co najmniej 48 godzin
po zastosowaniu tadalafilu.

- U pacjentéw z niewydolnoscig watroby lub nerek lekarz moze zmodyfikowa¢ dawkowanie leku
w zalezno$ci od stanu pacjenta. U 0séb z niewydolnoscia watroby lekarz moze zalecic¢
rozpoczecie leczenia od mniejszej dawki i stopniowe zwickszanie, az do uzyskania
zamierzonego efektu terapeutycznego. Dotyczy to zwlaszcza 0s6b z niewydolnos$cig watroby
stosujacych leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

Lek Molsidomina WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Molsydomina moze nasila¢ dziatanie lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne (np. tak
zwanych azotanow, beta-adrenolitykow, antagonistow wapnia), co moze spowodowac nadmierne
obnizenie ci$nienia Krwi.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i iloprostu moze silnie hamowac agregacje (zlepianie si¢)
plytek krwi.

- W czasie stosowania molsydominy przeciwwskazane jest przyjmowanie lekow stosowanych
w zaburzeniach erekcji (syldenafil, tadalafil, wardenafil)), poniewaz moze wystapi¢ nagte,
nadmierne i niebezpieczne obnizenie ci$nienia tetniczego - patrz powyzej punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Molsidomina WZF”.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli pacjent planuje przyjmowac leki na zaburzenia erekcji —
patrz powyzej punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci.”

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i alkaloidéw sporyszu (lekow stosowanych w leczeniu
migreny, zaburzeniach krazenia krwi, chorobach zylnych) nie jest zalecane, poniewaz oddziatujac
na siebie znosza swoje dzialania lecznicze.

- Jednoczesne stosowanie molsydominy i stymulatoréw rozpuszczalnej cyklazy guanylowej jest
przeciwwskazane, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia niedocisnienia tetniczego - patrz
powyzej punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Molsidomina WZF.”



Molsidomina WZF z jedzeniem, piciem i z alkoholem

Tabletki mozna przyjmowac przed positkami, w czasie positkow lub po positkach.

Tabletki nalezy popija¢ wystarczajaca iloscia ptynu (okoto pot szklanki).

Alkohol nasila dziatanie molsidominy. Nie nalezy spozywac alkoholu podczas przyjmowania leku
Molsidomina WZF.

Ciaza, karmienie piersia, wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie molsydominy u kobiet w cigzy, szczegolnie w pierwszym trymestrze, jest
przeciwwskazane.

Molsydomina przenika do mleka kobiecego.
Stosowanie molsydominy u kobiet karmigcych piersia jest przeciwwskazane.

Brak danych dotyczacych wptywu molsydominy na ptodnos$¢ u ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazaty negatywnego wplywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (np. zawroty glowy) moga uposledzaé¢ zdolnos¢ pacjenta do
koncentracji i reagowania oraz moga stwarzac ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te sa
szczegoblnie wazne (np. Obstugiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdow). Pacjent moze wykonywaé
te czynnos$ci wylacznie za wyrazng zgoda lekarza. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem
tego leku.

Molsidomina WZF 2 mg tabletki zawiera sacharoze, laktoze jednowodng i Zélcien
pomaranczowa, lak (E 110), séd

Molsidomina WZF 4 mg tabletki zawiera sacharoze, laktoze jednowodng i czerwien
koszenilowa, lak (E 124), s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Molsidomina WZF 2 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Molsidomina WZF 4 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Molsidomina WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli dawke oraz godziny podawania leku indywidualnie, w zaleznosci od stopnia nasilenia
choroby oraz rytmu aktywnosci pacjenta.

Lek mozna przyjmowac przed positkami, w czasie positkow lub po positkach.

Zwykle 1 do 2 mg 3 lub 4 razy na dob¢ (3 do 8 mg molsydominy na dobg).
W razie koniecznoséci dawke mozna zwigkszy¢ do 4 mg 3 lub 4 razy na dobg (12 do 16 mg
molsydominy na dobg).

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Molsidomina WZF
Objawami po przedawkowaniu, w zaleznosci od jego stopnia, sg niskie ci$nienie krwi
(niedocisnienie), spowolnienie akcji serca, ostabienie, zawroty glowy, sennos¢, zapas¢ i wstrzas.



Postgpowanie: nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku,
lekarz moze rozwazy¢ mozliwos$¢ ptukania zotadka. W razie koniecznosci zastosuje leczenie
objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Molsidomina WZF
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Molsidomina WZF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwaé stosowanie tego leku i zasiegnaé natychmiastowej porady lekarskiej lub zglosi¢
sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, jesli wystapia reakcje alergiczne, w tym
pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, ktére moga powodowa¢ trudno$ci

W oddychaniu lub polykaniu (patrz informacje ponizej).

Zaobserwowane dziatania niepozadane zdefiniowano w nastgpujacy sposob:

Czgsto (rzadziej niz u 1 na 10 0séb):

- bole glowy. Wystepuja zwlaszcza na poczatku leczenia i zwykle ustgpuja podczas dalszego
leczenia. Dostosowanie dawkowania przez lekarza do stanu pacjenta moze zmniejszy¢ lub
wyeliminowac to dziatanie niepozadane.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- reakcje nadwrazliwosci (np. reakcje skorne, skurcz oskrzeli);

- zawroty glowy;

- znaczne obnizenie ci$nienia krwi. Molsydomina zwykle obniza spoczynkowe ci$nienie krwi.
U 1 do 10% pacjentow wystepuje niepozadane obnizenie ci$nienia krwi (np. zawroty glowy), co
moze wymaga¢ zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia - zdecyduje o tym lekarz. Rzadko
moze wystgpi¢ znaczace obnizenie ci$nienia z objawami takimi jak zapas¢ krazeniowa
i wstrzas;

- nudnosci;

- alergiczne reakcje skorne.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 o0s6b):
- wstrzas anafilaktyczny (reakcja nadwrazliwosci 0 0strym przebiegu, ktorej towarzyszy
obnizenie cisnienia krwi, obrzek tkanek, dusznosc).

Nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

- mata liczba plytek krwi (matoptytkowos¢);

- zaczerwienienie twarzy, wysypka skorna;

- obnizenie ci$nienia tetniczego, zwlaszcza podczas zmiany pozycji ciata na pionowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Molsidomina WZF

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac blistry w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Molsidomina WZF 2 mg tabletki

- Substancjg czynna leku jest molsydomina. Kazda tabletka zawiera 2 mg molsydominy.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna; sacharoza; skrobia ziemniaczana; zétcien
pomaranczowa, lak (E 110); powidon K-25; magnezu stearynian.

Co zawiera lek Molsidomina WZF 4 mg tabletki

- Substancjg czynng leku jest molsydomina. Kazda tabletka zawiera 4 mg molsydominy.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna; sacharoza; skrobia ziemniaczana, czerwien
koszenilowa, lak (E 124); powidon K-25; magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Molsidomina WZF i co zawiera opakowanie
Molsidomina WZF 2 mg: tabletki niejednolitej barwy jasnopomaranczowej, okragte, obustronnie
ptaskie, ze §cietymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podzial na rowne dawki.

Molsidomina WZF 4 mg: tabletki niejednolitej barwy réozowej, okragle, obustronnie ptaskie, ze
$cigtymi krawedziami i rowkiem po jednej stronie, utatwiajacym podziat na rowne dawki.

Lek Molsidomina WZF jest dostepny w blistrach Aluminium/PVC po 30 tabletek, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
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Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie

ul. Metalowca 2

39-460 Nowa Dg¢ba

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.



