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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Pentalong 50 mg tablety
Pentaerithrityli tetranitras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate,nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pentalong a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Pentalong uZivat
Jak se ptipravek Pentalong uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Pentalong uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Pentalong a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Pentalong plisobi rozsifeni cév (vasodilata¢ni ucinek) a je uréen k 1é¢bé poruch prokrveni
srdecniho svalu (véncitych cév srdce). Pouziva se k dlouhodobé 1é¢bé ischemické choroby srde¢ni
(onemocnéni véncitych tepen, které zptisobuje poruchy prokrveni srde¢niho svalu), k prevenci
zachvatt anginy pectoris (kratkodobé nedokrevnosti srdecniho svalu, zpravidla provazené
charakteristickou zachvatovitou bolesti).

Ptipravek Pentalong neni vhodny k 1écbé akutniho zachvatu anginy pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Pentalong uzivat

Neuzivejte piipravek Pentalong:

- jestlize jste alergicky(a) na pentaerythrityl-tetranitrat, slouc¢eniny dusiku nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

- jestlize se u Vas rozvine stav Soku

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak <90 mmHg )

- jestlize trpite kardiogennim Sokem (pokud neni intraaortalni zpétnou pulsaci nebo positivné
inotropnim farmakem zaji§tén dostate¢né vysoky levoventrikularni kone¢ny diastolicky tlak)

- jestlize trpite akutnim srde¢nim infarktem

- jestlize soucasné uzivate ptipravky s obsahem sildenafilu ( napt. VIAGRA), nebot’ sildenafil
muze znaéné posilit ucinek pripravku Pentalong na snizeni krevniho tlaku

V nasledujicim textu jsou uvedeny piipady, kdy miizete uzivat Pentalong pouze za urcitych podminek,
s obzvlastni opatrnosti a za pe¢livého klinického sledovani. V téchto pripadech se, prosim, porad’te se
svym lékafem. Totéz plati, jestlize se dale uvedené komplikace u vas vyskytly dfive:

- jestlize trpite onemocnénim srdec¢niho svalu se zizenim vnitiniho srde¢niho prostoru



( hypertroficku obstrukéni kardiomyopatii)
- jestlize trpite sviravym zanétem osrde¢niku ( konstriktivni perikarditidou)
- jestlize trpite ucpanim osrdec¢niku ( tamponadou perikardu)
- jestlize trpite nizkym plnicim tlakem , napft. pii omezené funkci levé srde¢ni komory
(levostranna insuficience). Mélo by se zabranit poklesu krevniho systolického tlaku pod 90
mm Hg.
- jestlize mate zuZeni Usti aortalni a/nebo mitralni chlopné (aortalni a/nebo mitralni stenoza)
- jestlize mate sklon k porucham regulace krevniho obéhu v disledku nizkého tlaku
(ortostatické poruchy regulace krevniho ob&hu)
- jestlize trpite onemocnénim, které se objevuje spolu se zvySenim nitrolebec¢niho
(intrakranialniho) tlaku, (dosud bylo pozorovano dalsi zvySeni tlaku pouze pfi nitrozilnim
podavani vysokych davek nitroglycerinu)

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Pentalong se porad’te se svym lékatem.

Pentalong neni vhodny k 1é¢bé akutniho zachvatu anginy pectoris.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Pentalong
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky pripravku Pentalong se mohou navzajem ovlivitovat s G¢inky jinych soucasné uzivanych 1éki.

Soucasné uzivani jinych cévy rozsitujicich 1€kt (vasodilatantti), 1€kl na snizeni tlaku, receptorovych
betablokatori, blokatori vapnikového kanalu, neuroleptik nebo tricyklickych antidepresiv a rovnéz
poziti alkoholu muze zesilit i¢inek Pentalong na pokles krevniho tlaku.

Pti souCasném uzivani latek, které dodavaji dusik, jako je napft. 1éCiva latka obsazena v ptipravku
Pentalong, a sildenafilu (napt. VIAGRA) mtize dojit ke zna¢nému posileni uc¢inku na pokles tlaku
(Neuzivejte ptipravek Pentalong).

Je-li ptipravek Pentalong soucasné uzivan s dihydroergotaminem muze dojit ke zvySeni koncentrace
DHE a v dtsledku toho k posileni u€¢inku na zvyseni krevniho tlaku.

Vsechny vyse uvedené interakce mohou nastat i tehdy, jestlize uzivani zminénych l1éka skoncilo kratce
pred zahéjenim 1écby pripravkem Pentalong.

Pripravek Pentalong s jidlem a pitim
UZivejte tablety s malym mnozstvim tekutiny %2 az 1 hodinu pted jidlem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pouziti Pentalong béhem téhotenstvi a pii kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Pentalong mtze i pfi spravném a odpovidajicim uzivani zménit schopnost reakce do té miry,
7e dochazi k omezeni zpusobilosti k aktivni ucasti na dopravnim provozu, obsluze stroju, ¢i
vyskovych pracich. Toto plati ve zvySené mife pfedev§im pii zahajeni 1éCby, zvySeni davky, zmeéné
lécebného pripravku a rovnéZz pti poziti alkoholu.

Pii uzivani tohoto piipravku nesmi pacient fidit motorova vozidla ani vykonavat dalsi ¢innosti
vyzadujici zvySenou pozornost, schopnost soustfedéni se a koordinace pohybi.

Piipravek Pentalong obsahuje monohydrat laktosy a sorbitol.



Pokud Vam Vas lékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Pentalong uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pokud I€kat neurci jiny postup, plati nasledujici udaje.

Doporucend dévka ptipravku je 2 az 3 krat denné 1 tableta (tedy 100 az 150 mg pentaerythrityl-
tetranitratu denng).
Uzivejte tablety s malym mnozstvim tekutiny 2 az 1 hodinu pfed jidlem.

O dobg 1écby rozhoduje V4as osetiujici 1ékar.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

JestliZe jste uzil(a vice piipravku Pentalong, nezZ jste mél(a)
Pti podezieni na ptredavkovani je tfeba podavani Pentalong okamzité pferusit a informovat lékare.

V zavislosti na rozsahu predavkovani mtize dojit k silnému poklesu krevniho tlaku s reflektorickym
zvysenim tepové frekvence, milize se objevit pocit slabosti, zavraté a malatnosti, ospalost, rovnéz
bolest hlavy, zrudnuti pokozky, nevolnost, zvraceni a prijem.

Pti vysokém predavkovani ( vice nez 20 mg/kg télesné hmotnosti) mize dojit k tvorbé
methemoglobinu (zména c¢erveného krevniho barviva na formu, ktera neni schopna transportovat
kyslik), k vyskytu cyan6zy ( modravé zbarveni kiize, k némuz dochazi v disledku nedostate¢ného
zasobeni krve kyslikem) a k zrychlenému dychani. K témto porucham dochazi v disledku vyskytu
nitratovych iontt, které vznikaji pti rozpadu pentaerythrityl-tetranitratu. Tato vazna situace vyzaduje
neprodlené pfivolani rychlé 1ékatské pomoci. Do piijezdu 1ékare se pokuste vyvolat u pacienta v
predklonu zvraceni podrazdénim hltanu, nac¢ez ho uloZte do vodorovné polohy se zvednutymi dolnimi
koncetinami. Lékati pii prijezdu predlozte krabicku 1éku, ktery pacient uzival a tuto piibalovou
informaci.

JestlizZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Pentalong
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
Pokracujte v predepsaném davkovacim schématu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Pentalong

V ptipadg, Ze chcete pierusit nebo ukoncit 1€cbu timto pfipravkem, porad'te se, prosim, s Iékafem.
Preruseni, eventuelné vysazeni 1€cby by nemélo byt nahlé, nybrz pozvolné, aby se vyloucila
negativni reakce na vysazeni (abstinen¢ni efekt).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obzvlaste pii zahajeni 1écby se mlze objevit tlak ve spancich, bolest hlavy ( tzv. nitratova bolest
hlavy), které, dle zkuSenosti, vétSinou odezni po né€kolika dnech pokracujici 1éCby.



Obcas se vyskytuje zarudnuti obli¢eje, mize se objevit pokles krevniho tlaku pfi vstavani a stani,
ospalost, dale malatnost, zavrat¢, pocit slabosti, rovnéz i zvyseni tepové frekvence (reflexni
tachykardie).

Ojedingle se mohou vyskytnout zalude¢ni potize, nevolnosti a zvraceni nebo nastat projevy kozni
precitlivélosti, zvlasté svédeéni.

Vzacné se vyskytly : kolapsové stavy, nékdy doprovazené zpomalenou srdecni tepovou frekvenci
(bradykardie), synkopami ( nahla kratkodoba ztrata védomi) a silnym poklesem krevniho tlaku se
zesilenymi symptomy anginy pectoris.

V ramci doporuceného davkovani nebyl dosud u pfipravku Pentalong pozorovan zadny utlum tcéinku.
Ptesto je mozny vyvoj tolerance, eventueln¢ zkiizené reakce (tolerance) vici dal$im nitrattim, ktera je
bézné u jinych 1€k této skupiny.

Pii podavani piipravku Pentalong mize dojit, v dtsledku relativné zvyseného pratoku krve v malo
vzduchem zasobovanych plicnich sklipcich (hypoventilace alveol), ke snizeni obsahu kysliku v
arterialni krvi (hypoxemie) a u pacientd s poruchami pratoku krve véncitymi cévami srde¢nimi
(koronarni onemocnéni srdce) miize dojit ke snizenému prokrvovani srdecniho svalu (ischemie).

Pfi prvnim naznaku jakékoli znamky precitlivélosti nesmi byt Pentalong jiz nikdy uzivan.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati,nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci U¢inky miizete hlasit také ptimo adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Pentalong uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Pentalong obsahuje

Lécivou latkou je pentaerithrityli tetranitras. Jedna tableta obsahuje pentaerithrityli tetranitras 50 mg



- Pomocnymi latkami jsou mastek, magnesium-stearat, bramborovy Skrob, sorbitol, Zelatina,
koloidni bezvody oxid kfemicity, mikrokrystalickou celulosa, monohydrat laktosy

Jak pripravek Pentalong vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté tablety s ptlici ryhou na jedné strané. Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro
snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Velikost baleni: 30, 60, 100 tablet
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
PUREN Pharma GmbH & Co.KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Némecko

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Vyrobce
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Monheim, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
24.5.2021



