Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Molsidominum PPH 2 mg tabletés
Molsidominum PPH 4 mg tabletés
molsidominas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Molsidominum PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Molsidominum PPH
Kaip vartoti Molsidominum PPH

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Molsidominum PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra Molsidominum PPH ir kam jis vartojamas

Sis vaistas ple¢ia kraujagysles ir gydo kriitinés anging. Jis mazina deguonies poreikj sirdyje bei Sirdies
darbg, dél to geriau toleruojamas fizinis krtvis ir reiau biina su kriitinés angina susijusiy skausmo
priepuoliy.

Molsidomino vartojama kriitinés anginos priepuoliams gydyti bei jy profilaktikai.

2. Kas zinotina prie§ vartojant Molsidominum PPH

Molsidominum PPH vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija molsidominui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

o jeigu yra sunkus kraujotakos sutrikimas (pvz., Sokas, stiprus kraujagysliy i$siplétimas, Giminis
spaudimo sumazéjimas kairiajame skilvelyje prisipildymo metu, Gminis $irdies priepuolis);

. jeigu labai sumazgéjes arterinis kraujospudis (sistolinis spaudimas mazesnis kaip 100 mm Hg);

. maitinimo kriitimi laikotarpiu;

. jeigu vartojama sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio (vaisty erekcijai gerinti), zr. skyriy toliau
,Ispéjimai ir atsargumo priemonés®;

. jeigu kartu vartojate guanilatciklazés stimuliatoriy (vaisto, kuris plecia plauciy arterijas -
kraujagysles, jungiancias $ird;j ir plaucius, todél $irdZiai lengviau pumpuoti krauja j plaucius), nes
padidéja kraujospiidzio sumazéjimo rizika.

Molsidominum PPH netinka Giminiam kriitinés anginos priepuoliui gydyti.



Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Molsidominum PPH.

Specialiy atsargumo priemoniy vartojant Molsidominum PPH reikia:

. ypac atsargiai reikia skirti pacientams, sergantiems sunkiu $irdies funkcijos sutrikimu (pacientams,
sergantiems vadinamaja hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija, konstrikciniu perikarditu ar
Sirdies tamponada, pacientams, sergantiems timiniu miokardo infarktu ir kairiojo skilvelio
funkcijos sutrikimu, pacientams, kuriems yra aortos ir (arba) mitraliné stenoz¢);

v —

atidziai stebint kraujotaka;

. jeigu yra sumazéjes kraujospiidis ir vartojama kity kraujagysles plecianciy vaisty (galimas
pavojingas kraujosptidzio sumazejimas);

. jeigu yra sumazéjes apytakoje esancio skyscio tiiris, pvz., vartojama slapimo issiskyrima
skatinanciy vaisty (galimas pavojingas kraujospiidZio sumazéjimas);

. jei esate senyvo amziaus (gali reikéti mazinti doze);

. jei sutrikusi inksty arba kepeny veikla (gali reikéti mazinti doze);

. kartu draudziama vartoti molsidomino ir sildenafilio, tadalafilio, vardenafilio (vaisty, vartojamy

erekcijos sutrikimams gydyti), nes gali labai ir staigiai sumazéti arterinis kraujospudis, pasireiksti
sgmonés netekimas ir kolapsas (zr. skyriy auks¢iau - Molsidominum PPH vartoti negalima).

Kiti vaistai ir Molsidominum PPH

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Molsidominas gali stiprinti kity kraujagysles ple¢ian¢iy vaisty (tokiy kaip nitratai, beta adrenoblokatoriai,
kalcio kanaly blokatoriai) poveikj, todél gali labai sumazéti kraujospuidis. Kartu vartojant molsidomino
bei iloprosto, gali labai silpnéti trombocity sukibimas. Gydantis molsidominu, sildenafilio, tadalafilio,
vardenafilio (ir kity vaisty vartojamy erekcijos sutrikimui gydyti) vartoti draudziama.

Jeigu planuojate vartoti tokiy vaisty, pasitarkite su gydytoju.

Nerekomenduojama kartu vartoti molsidomino ir skalsiy alkaloidy (vartojamy migrenai, kraujotakos
problemoms, veny ligoms gydyti), nes jie gali neigiamai paveikti vienas kita.

Molsidominum PPH vartojimas su maistu ir gérimais
Tabletes reikia gerti po valgio.
Kol vartojate Molsidominum PPH, alkoholiniy gérimy vartoti negalima.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbut esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Dél nepakankamy saugumo duomeny Molsidominum PPH nerekomenduojama vartoti néstumo metu ir
negalima vartoti zindymo metu.

Duomeny apie molsidomino poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Tyrimai su gyviinais neigiamo poveikio
vaisingumui neparodeé.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vairuoti bei valdyti mechanizmus biitina atsargiai, kadangi gali atsirasti Salutinis poveikis (pvz., galvos
svaigimas), trikdantis $iy veiksmy atlikima.

Molsidominum PPH 2 mg tablec¢iy sudétyje yra sacharozés, laktozés monohidrato ir azodaziklio
saulélydZzio geltonojo (E110)



Molsidominium PPH 4 mg tablediy sudétyje yra sacharozés, laktozés monohidrato ir azodaziklio
Ponso 4R (E124)

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaistg.

Azodaziklis saulélydzio geltonasis (E110) ir azodaziklis Ponso 4R (E124) gali sukelti alerginiy reakcijy.

3. Kaip vartoti Molsidominum PPH
Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Dozuojama atsizvelgiant j ligos sunkuma bei paciento reakcija j vaista.
Tabletés geriamos po valgio.

Iprastas Molsidominum PPH dozavimas.

2 mg tabletés
Pradzioje geriama 2 mg (1 tableté) du kartus per parg (i§ viso 4 mg).

Iprastiné palaikomoji dozé — 4 mg (2 tabletés). Ji vartojama du kartus per parg (i§ viso 8 mg).
Kai kada pakanka gerti 2 mg (1 tabletg) 2 — 3 kartus per parg (i§ viso 4 — 6 mg).
Sunkiais atvejais galima vartoti 4 mg (2 tabletes) 3 — 4 kartus per para (i§ viso 12 — 16 mg).

4 mg tabletés
Pradzioje geriama 2 mg (pusé tabletés) du kartus per parg (i§ viso 4 mg).

Iprastiné palaikomoji dozé — 4 mg (1 tableté). Ji vartojama du kartus per parg (i§ viso 8 mg).
Kai kada pakanka gerti 2 mg (pusg tabletés) 2 — 3 kartus per parg (i$§ viso 4 — 6 mg).
Sunkiais atvejais galima vartoti 4 mg (1 tablete) 3 — 4 kartus per parg (i$ viso 12 — 16 mQ).

Jeigu manote, kad Molsidominum PPH veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja.

K3 daryti pavartojus per didele Molsidominum PPH doze?

Pagrindiniai perdozavimo simptomai yra Zemas kraujospiidis (hipotenzija) ir sulétéjes Sirdies ritmas
(bradikardija), silpnumas, galvos svaigimas, mieguistumas, kolapsas ir Sokas.

Gydymas. Bitina nedelsiant pasakyti gydytojui. Jei buvo pavartota per didelé doz¢, gali biiti naudinga
pasalinti vaistg i§ virSkinimo trakto sukeliant vémima ar plaunant skrand;.

Pamir$us pavartoti Molsidominum PPH
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Molsidominum PPH

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Nustokite vartoti Sio vaisto ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei atsirado alerginiy reakciju,

iskaitant dilgéline, veido, lipy, lieZuvio ir (arba) gerklés patinima, dél kurio gali kilti sunkumy
kvépuoti ar ryti (Zr. informacija toliau).



Pastebéti pasireisSke Salutinio poveikio reiskiniai iSvardyti toliau.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Galvos skausmas. Jis atsiranda ypa¢ gydymo pradZioje ir paprastai iSnyksta tolesnio gydymo metu.
Arba gydytojas gali individualiai koreguoti dozeg, kad sumazinty ar pasalinty §j Salutinj poveikj.

Reti Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):

- Padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., 0dos reakcijos, konvulsinis bronchy susiauré¢jimas (bronchy
spazmas).

- Svaigulys.

- Sunkus kraujosptidzio sumazéjimas. Molsidominas paprastai sumazina ramybés biisenoje esanéio
paciento kraujosptidj. 1-10% pacienty pasireiskia nepageidaujamas kraujosptidzio sumazéjimo
poveikis (pvz., svaigulys), todél gali reikéti mazinti doz¢ arba nutraukti gydyma. Retai gali atsirasti

staigus kraujospudzio kritimas su tokiais simptomais kaip kraujotakos kolapsas ir Sokas.

- Pykinimas.

- Alerginés odos reakcijos.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmenu):-
Anafilaksinis Sokas (iminé padidéjusio jautrumo reakcija, kurig lydi kraujosptidzio sumazéjimas,
audiniy patinimas, galiausiai dusulys).

Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis):
- Mazas trombocity skai¢ius (trombocitopenija).

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$ima apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariamg nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Molsidominum PPH
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos bei drégmés.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Molsidominum PPH sudétis

2 mg tabletés

- Veiklioji medziaga — molsidominas. Kiekvienoje tabletéje yra 2 mg molsidomino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, sacharozé, bulviy krakmolas, saulélydzio
geltonasis (E110), povidonas, magnio stearatas.

4 mg tabletés

- Veiklioji medziaga — molsidominas. Kiekvienoje tabletéje yra 4 mg molsidomino.

- Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas, sacharozé, bulviy krakmolas, Ponso 4R (E124),
povidonas, magnio stearatas.

Molsidominum PPH i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tabletés yra nehomogeniSkos §viesiai oranzinés (2 mg) arba rozinés (4 mg) spalvos, apvalios, abipus
plokscios, nuozulniais kraStais, vienoje puséje yra vagelé. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty
lengviau nuryti, bet ne jai padalyti j lygias dozes.

Pakuotéje yra 30 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Lenkija

Gamintojas
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Lenkija
arba

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2; 39-460 Nowa Deba, Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas perZitirétas 2024-03-01.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

