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ZBIREN  IZVE[TAJ  ZA  OSOBINITE  
 NA  LEKOT 

    
 

1. ZA[TITENO IME NA MEDICINSKIOT PROIZVOD 
♦ ISODINIT

  

 

2. KVALITATIVEN I KVANTITATIVEN SOSTAV 

 ISODINIT
 tableti so prodol`eno osloboduvawe   

 

4. KLINI^KI OSOBENOSTI 
 

4.1 TERAPEVTSKI INDIKACII  
   

• Prevencija na napadi na angina pektoris  

• Terapija na nestabilna angina pektoris 

• Otstranuvawe na spazam na koronarnite arterii (Prinzmetalova angina 
pektoris) 

• Terapija na srceva insuficiencija 
    
 4.2 DOZIRAWE I NA^IN NA UPOTREBA 
 

Prevencija na napadi na angina pektoris 
Dve tableti so prodol`eno osloboduvawe Isodinit vo tekot na denot (edna 
vo 8 ~asot nautro i edna vo 15 ~asot popladne). 
So vakvo dozirawe se spre~uva ili namaluva mo`nosta od pojava na 
tolerancija. Ako vo tekot na no}ta se javat ishemi~ni tegobi, se 
prepora~uva primena na beta-blokator. 

 
Terapija na nestabilna angina pektoris 
Dva pati na den po edna tableta so prodol`eno osloboduvawe Isodinit. 
Vakvo dozirawe se prepora~uva kaj spasti~na angina, kako i posle akuten 
infarkt na miokardot. 

 
Terapija na srceva insuficiencija 
Tri pati na den po edna tableta so prodol`eno osloboduvawe Isodinit. 

 
4.3 KONTRAINDIKACII 
 

� preosetlivost kon nitrati  
� hipotenzija (sistolen krven pritisok pomal od 100 mmHg) 
� hipertrofi~na opstruktivna kardiomiopatija,  
� akuten miokarden infarkt so nizok pritisok na polnewe  
� stenoza na aorta  
� tamponada na srceto, povredi na glava so mozo~ni krvarewa  
� pojaka anemija  
� glaukom “tesen agol”  
 

 4.4 POSEBNI MERKI NA PRETPAZLIVOST I PREDUPREDUVAWE  

Pri dolgotrajna upotreba, dejstvoto na Isodinit se namaluva poradi pojava na 
tolerancija kon izosorbid dinitrat. Vo toj slu~aj, primenata na Isodinit 
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treba da se prekine vo tek na odredeno vreme (najdobro no}e vo tek na 10-
12 ~asa), koga mo`e da se zeme antianginozen lek so drug mehanizam na 
dejstvo. 
Vo po~etokot na lekuvaweto i posle mali dozi na izosorbid dinitrat 
mo`e da dojde do namaluvawe na krvniot pritisok, pa poradi toa ne se 
prepora~uva naglo stanuvawe od le`e~ka ili sede~ka polo`ba. Isto taka, 
poradi mo`nosta od nagla hipotenzija, lekot treba da se dava so posebna 
pretpazlivost na bolni koi imaat namalen volumen na krv (pr. bolni koi 
se lekuvaat so diuretici) i nizok sistolen pritisok. 
Lekuvaweto so Isodinit treba se prekinuva vnimatelno, so postepeno 
namaluvawe na dozata. 
 
Pedijatriska upotreba: nema podatoci za sigurnosta i efikasnosta na 
izosorbid dinitrat vo detskata vozrast 
 

4.5 INTERAKCII 
  

Izosorbid dinitrat mo`e da se kombinira so kardiotonici i diuretici. 
Beta blokatorite, kalciumovite antagonisti, antihipertenzivnite lekovi, 
fenotijazinite i tricikli~nite antidepresivi go poja~uvaat dejstvoto na 
izosorbid dinitrat, poradi {to mo`e da dojde do pojava na hipotenzija 
(ortostatska) so kolaps. 
Isto taka i alkoholot go potencira dejstvoto na izosorbid dinitratot, 
kako rezultat na {to mo`e da nastapi te{ka hipotenzija i jaka glavobolka. 
Hipotenzivniot efekt na nitratite signifikantno se zgolemuva pri 
istovremena primena so sildenafil, tadalafil ili vardenafil. Poradi 
toa, treba da se izbegnuva nivna istovremena upotreba..     
 

4.6 BREMENOST I DOEWE 
 

Bremenost (kategorija C): Ne se izvedeni adekvatni ispituvawa so 
izosorbid dinitrat kaj bremeni `eni. Poradi toa izosorbid dinitrat za 
vreme na bremenosta mo`e da se primeni samo ako potencijalnata korist 
za majkata e pogolema od potencijalnot rizik za fetusot. 
 
Doewe 
Ne poznato dali izosorbid dinitrat se izla~uva vo humanoto mleko. So 
ogled na toa {to mnogu lekovi se izla~uvaat vo humanoto mleko, potrebna e 
pretpazlivost pri upotrebata na izosorbid dinitrat vo periodot na 
laktacija.  
 

4.7 EFEKTI NA LEKOT VRZ UPRAVUVAWE SO MOTORNO VOZILO ILI 

MA[INA 
 

Na po~etokot na lekuvaweto, Isodinit mo`e da vlijae vrz sposobnosta za 
upravuvawe so motorni vozila ili ma{ini poradi cerebralnata 
vazodilatacija. 
 

4.8 NESAKANI DEJSTVA 
 

Naj~esto nesakano dejstvo koe se javuva pri upotrebata na izosorbid 
dinitrat kako i kaj drugite organski nitrati e glavobolkata. Taa nastanuva 
zaradi dilatacija na cerebralnite krvni sadovi. Glavobolkata se javuva 
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vo najgolem broj na slu~ai na po~etokot na lekuvaweto, a pokasno naj~esto 
se gubi. 
 
Drugite nesakani dejstva se javuvaat so frekfencija od 1%. 
 
Kardiovaskularen sistem: hipotenzija, refleksna tahikardija, 
paradoksalno zgolemuvawe na anginoznata bolka, palpitacii i mnogu retko 
sinkopa. Vo po~etokot na lekuvaweto e mo`en izrazit pad na krvniot 
pritisok ako e pacientot vo stoe~ka polo`ba, duri i pri mali dozi. 
Poradi toa lekot treba da se dava so posebna pretpazlivost kaj bolni koi 
primaat diuretici i imaat namalen volumen na krvta ili kaj bolni so 
sistolen pritisok pod 90 mmHg. 
 
Centralen nerven sistem: slabost, vrtoglavica, zamor, ~uvstvo na strav, 
anksioznost, insomnia. 
 
Dermatolo{ki: pruritus, ra{. 
 
Gastrointestinalen trakt: abdominalna bolka, dijarea, dispepsija, 
tenezmi, gadewe, povra}awe. 
 
Drugi: artralgii, retrosternalna nelagodnost i mnogu retko 
methemoglobinemija. 
 
Tolerancija kon izosorbit dinitrat i drugite organski nitrati i nitriti e 
konstatirana za hemodinamskite i antianginoznite negovi efekti i toa vo 
golem broj na ispituvawa. Taa se javuva i pri akuten i pri hroni~en 
tretman. 
Spored najnovite soznanija se smeta deka tolerancijata kon izosorbit 
dinitrat i drugite organski nitrati i nitriti e povrzana so namaluvawe 
na brojot na sulfhidrilni grupi vo tkivata i poradi toa mo`e da se 
namali ili suzbie so davawe na regenerator na sulfhidrilni grupi kako 
{to e acetilcistein. 
Za tolerancijata kon organski nitrati i nitriti e karakteristi~no {to 
brzo nastanuva i brzo prestanuva. Poradi toa se smeta deka taa mo`e da se 
spre~i ili namali so intermitentno davawe na mali dozi, pri {to se 
ovozmo`uva za odreden period koga vo krvta nema koncentracija od lekot, 
da nastane obnovuvawe na receptorite koi sodr`at sulfhidrilni grupi. 
Tolerancija se javuva i kon glavobolkata koja e rezultat na 
vazodilatacijata na krvnite sadovi na glavata. Isto taka i taa se javuva 
kratko vreme posle primenata na organskite nitrati. 

 
4.9 PREDOZIRAWE 
   

Predozirawe so izosorbid dinitrat mo`e da predizvika hipotenzija, 
refleksna tahikardija, sinkopa, methemoglobinemija so cijanoza i 
tahipnea, a podocna so dispnea i bradipnea. 
Terapija na predozirawe: ispirawe na `eludnikot (ako e toa mo`no), 
bolniot treba da legne, a nozete i racete da se stavat vo podignata 
polo`ba, za da se podobri venskiot dotok na krv vo srceto. Pasivno 
dvi`ewe na ekstremitetite isto taka mo`e da pomogne. Vo slu~aj na 
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methemoglobinemija se primenuva metilensko sino (1%-rastvor) 
intravenski vo doza od 1-2 mg/kg telesna te`ina. 

 
 

5.0 FARMAKOLO[KI OSOBENOSTI 
 

5.1 FARMAKODINAMSKI SVOJSTVA  

 
Izosorbid dinitrat pripa|a na grupata na organski nitrati, koj deluva 
vazodilatatorno kako na arteriite taka i na venite. 
Dejstvoto na izosorbid dinitrat se zasniva na hemodinamskoto 
rasteretuvawe na srceto. Izosorbid dinitrat predizvikuva izrazita 
relaksacija na maznata muskulatura, posebno na onaa vo zidot na krvnite 
sadovi, koja rezultira so periferna arteriska i venska vazodilatacija. 
Dilatacijata na post-kapilarnite krvni sadovi, vklu~uvaj}i gi i golemite 
veni doveduva do zgolemuvawe na venskiot kapacitet i namaluvawe na end-
dijastolniot pritisok vo levata i desnata srceva komora ("preload"). 
Arteriolarnata relaksacija ja reducira sistemskata vaskularna 
rezistenca i arteriskiot pritisok (afterload). Vazodilatatorniot  efekt e 
posebno izrazen na koronarnite krvni sadovi, duri i na onie zafateni so 
aterosklerozni promeni. 
Vo pogolemi dozi izosorbid dinitrat manifestira i izvesen 
antiagregaciski i antitromboti~ki efekt. 
 

 5.2 FARMAKOKINETSKI SVOJSTVA 
 

Izosorbid dinitrat dobro se resorbira od gastrointestinalniot trakt, no 
negovata biolo{ka raspolo`ivost e mo{ne varijabilna (10%-90%) poradi 
ekstenzivniot metabolizam pri negovot prvo pominuvawe niz crniot drob. 
Posle oralna aplikacija na izosorbid dinitrat, efektivni plazmatski 
koncentracii se postignuvaat za okolu 1 ~as, a negovoto dejstvo trae okolu 
6 ~asa (maksimu 8 ~asa). Otkako }e vleze vo cirkulacijata, izosorbid 
dinitrat podle`i na brz proces na biotransformacija pri {to 
nastanuvaat izosorbid-2-mononitrat i izosorbid-5-mononitrat. Procentot 
na vrzuvaweto na izosorbid dinitrat za plazmatskite proteini iznesuva 

28%, a volumenot na distribucija 3.9 ± 1.5 L/kg  
So ogled na toa deka metabolitite ja zadr`uvaat farmakolo{kata 
aktivnost, dejstvoto na izosorbid dinitrat trae zna~itelno podolgo 
otkolku {to bi se zaklu~ilo na osnova na negovoto poluvreme na 
eliminacija. Poluvremeto na eliminacija na 2-mononitratot e 1.7, a na 5-
mononitratot 7.6 ~asa. Izosorbid dinitrat voglavno se eliminira preku 
bubrezite (80% od apliciranata doza vo tek na 24 ~asa se eliminira preku 
bubrezite vo oblik na metaboliti). 

 
5.3 PRETKLINI^KI PODATOCI ZA SIGURNOSTA NA LEKOT   
 

/ 

 

6.0 FARMACEVTSKI OSOBENOSTI  
 

6.1 LISTA NA EKSCIPIENTI 
 

Laktoza monohidrat, Kalcium hidrogen fosfat dihidrat, hipermeloza, talk, 
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povidon, bezvoden silicium dioksid, magnezium stearat, boja E104. 
 
6.2 INKOMPATIBILNOSTI 

 Ne se poznati 
 

6.3 ROK NA TRAEWE 

 

 3 godini. 
 Lekot ne smee da se upotrebuva po istekuvawe na rokot koj e naveden na 
 pakuvaweto. 
 
6.4 NA^IN NA ^UVAWE 
 

Da se ~uva na temperatura do 25° C.  
LEKOT DA SE ^UVA NA MESTA NEDOSTAPNI ZA DECA! 

 

6.4 PAKUVAWE  

 60 tableti so prodol`eno osloboduvawe vo pakuvawe. 
 

6.5  INSTRUKCII ZA UPOTREBA I RAKUVAWE 
 

 Ne se potrebni posebni instrukcii. 
 

 7.0 Nositel na odobrenieto za promet 

 ZEGIN DOO, Skopje 
 Ul. Naroden Front br.5-3/1, 1000 Skopje,  Republika Makedonija.  
 
 Proizvoditel 
 BalkanPharma, Dupnica, Republika Bugarija (grupacija ACTAVIS hf. Island).  
 

8.0 BROJ I DATUM NA RE[NIETO ZA PROMET 
 15-15573/07 од 24.12.2007 
 

 DATUM NA PRVOTO ODOBRENIE/OBNOVA NA  
ODOBRENIETO 

 

10.0 DATUM NA (DELUMNA) REVIZIJA NA TEKSTOT  
 

Maj, 2007 


