Prospecto: informacion para el usuario

Uniket 40 mg comprimidos

mononitrato de isosorbida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque

tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto (ver seccion 4).

Contenido del prospecto:

1.- Qué es Uniket y para qué se utiliza

2.- Qué necesita saber antes de empezar a tomar Uniket
3.- Como tomar Uniket

4.- Posibles efectos adversos

5.- Conservacion de Uniket

6.- Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Uniket y para qué se utiliza

Uniket pertenece a un grupo de medicamentos Ilamados nitratos orgénicos, que relajan la musculatura de
los vasos sanguineos, ensanchando las arterias y las venas. Esto permite una mejora de la circulacion
sanguinea, disminuyendo el trabajo del corazén y sus necesidades de oxigeno.

Este medicamento esta indicado para el tratamiento y la prevencién de la angina de pecho.
2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Uniket

No tome Uniket

e Si es alérgico al mononitrato de isosorbida, a los nitratos organicos en general o0 a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

o Si tiene la presion arterial muy baja (presion arterial sist6lica inferior a 90 mmHg).

¢ En caso de insuficiéncia circulatoria aguda (shock, colapso)

o Si padece anemia grave.

¢ En caso de hipovolemia grave (disminucién del volumen total de sangre).
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¢ En caso de shock cardiogénico (colapso circulatorio de origen cardiaco), a menos que se mantenga una
presion final diastolica con las medidas adecuadas.

o Si padece pericarditis constrictiva (inflamacién del pericardio que comprime el corazon).

¢ En caso de taponamiento cardiaco (compresion aguda del corazon).

o Si padece cardiomiopatia hipertrofica obstructiva (aumento anormal del grosor del musculo cardiaco).

o Si esta tomando conjuntamente medicamentos que contengan sildenafilo, tadalafilo o vardenafilo
(medicamentos empleados para tratar alteraciones de la ereccion del pene), ya que la accion de Uniket
sobre el corazon puede verse alterada.

Advertencias y precauciones

Consulte a su medico o farmacéutico antes de empezar a tomar Uniket Retard

¢ Este medicamento no esta indicado para los ataques repentinos (agudos) de angina de pecho. En estos
casos, probablemente su médico le haya recetado otro medicamento.

e Si tiene una disminucién de la presion de llenado, por ejemplo, infarto agudo de miocardio, fallo
ventricular izquierdo. Se debe evitar la reduccion de la presion sistdlica por debajo de 90 mmHg.

¢ Si padece estenosis adrtica y/o mitral (estrechamiento de las valvulas del corazén).

o Si padece hipotensién ortostatica (disminucion de la presion arterial al levantarse).

o Si padece enfermedades asociadas a un aumento de la presién intracraneal (sin embargo, hasta ahora, solo
se ha observado un aumento adicional de la presion intracraneal tras la administracion intravenosa de
dosis altas de nitroglicerina).

¢ Se han descrito tolerancia y tolerancia cruzada (pérdida de eficacia por tratamiento continuado) con otros
medicamentos que tienen como principio activo nitratos.

o Es importante que los tratamientos prolongados con Uniket no se interrumpan de forma brusca, sino
gradualmente. Su médico le indicara como hacerlo (ver también “Instrucciones para la correcta
administracion del preparado”).

¢ Es importante que la administracién de este medicamento se realice estando usted sentado, sobre todo al
comienzo del tratamiento o si tiene mas de 65 afos.

Nifos y adolescentes

No se ha establecido la eficacia y la seguridad de uso en nifios. Por tanto, no se recomienda el empleo de
Uniket en nifios y adolescentes (menores de 18 afios).

Otros medicamentos y Uniket

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, o ha utilizado recientemente, o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica, homeopaticos, plantas
medicinales y otros productos relacionados con la salud, ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Es especialmente importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:

¢ Betablogueantes, antagonistas del calcio, diuréticos, inhibidores de la ECA (empleados para tratar la
presion arterial elevada).

¢ VVasodilatadores (utilizados en enfermedades del corazdn y de los vasos sanguineos).

o Antidepresivos triciclicos (para el tratamiento de la depresion).

o Neurolépticos (empleados en enfermedades del sistema nervioso).
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« Sildenafilo, tadalafilo, vardenafilo (utilizados en alteraciones de la ereccion del pene).
Interferencias con pruebas de diagnostico

Si le van a hacer alguna prueba de diagnostico (analisis de sangre, orina u otros), comunique a su médico
gue esté en tratamiento con Uniket, ya que puede alterar los resultados.

Toma de Uniket con alimentos, bebidas y alcohol

El comprimido de Uniket se administra por via oral, debiéndose tragar entero y sin masticar con ayuda de
un vaso de agua. El comprimido puede tomarse tanto en ayunas como con alimentos (ver también “3.-
Cdémo tomar Uniket™).

Durante el tratamiento con este medicamento no se debe tomar alcohol, ya que podria producirse un
descenso de la presion arterial.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uniket no debe tomarse durante los tres primeros meses del embarazo a no ser que, a estricto criterio
médico, sea absolutamente necesario. Por consiguiente, si usted esta embarazada o cree que pudiera estarlo,
comuniqueselo a su médico lo antes posible.

Se aconseja precaucion si Uniket se administra a una madre lactante. La informacion actualmente
disponible es insuficiente para determinar el riesgo durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Observe su respuesta a la medicacién porque en algunos casos puede verse reducida su capacidad para
conducir vehiculos o utilizar maquinas debido a una disminucién de sus reflejos, lo cual podria potenciarse
si al mismo tiempo consume alcohol. Por consiguiente, no conduzca ni utilice maquinaria potencialmente
peligrosa hasta que compruebe como tolera el medicamento.

Uniket contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su medico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Uniket

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Uniket indicadas por su médico o farmacéutico.
En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis normal es de 1 comprimido dos o tres veces al dia (80 a 120 mg al dia), segun las necesidades de
cada paciente.
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La dosis maxima recomendada para este medicamento es de 120 mg (3 comprimidos al dia). Su médico, no
obstante, le indicard como debe tomar el medicamento y cuantos comprimidos debe usted tomar cada dia.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado

Traque los comprimidos enteros, sin masticar, con una cantidad suficiente de liquido (por ejemplo, un vaso
de agua). Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Uniket y también podré ajustarle la dosis si lo cree
necesario. No cambie la dosis indicada por su médico y no suspenda el tratamiento sin antes habérselo
consultado, puesto que puede ser perjudicial para su salud.

Es importante que inicie y termine el tratamiento con Uniket de forma gradual y nunca bruscamente. Su
médico le indicara la forma de aumentar o reducir la dosis gradualmente.

Si estima que la accién de Uniket es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
Si toma mas Uniket del que debe

Si por algiin motivo tomo6 mas comprimidos de Uniket de lo que debiera, pueden aparecer los siguiente
sintomas: disminucién rapida de la presion arterial, palidez, sudoracion, pulso débil, aumento de la
frecuencia cardiaca (taquicardia), mareo, dolor de cabeza, sensacion de debilidad, nauseas, vomitos y
diarrea.

En pacientes tratados con nitratos organicos, se han descrito casos de metahemoglobinemia (trastorno
sanguineo en el cual el cuerpo no puede reutilizar la proteina (hemoglobina) utilizada para el transporte de
oxigeno) y cianosis (coloracion azulada de la piel y mucosas), con la aparicion subsiguiente de respiracion
acelerada, ansiedad, pérdida de conciencia y parada cardiaca. No puede descartarse que una sobredosis de
Uniket ocasione esta reaccion adversa.

Dosis muy elevadas pueden ocasionar aumento de la presion intracraneal con sintomas cerebrales.
La manera de proceder frente a una posible sobredosis por Uniket es la siguiente:

e Medidas generales
- Interrumpir la administracion del medicamento.
- En caso de un descenso importante de la presion arterial:
- colocar al paciente acostado, con las piernas elevadas y la cabeza inclinada hacia abajo,
- si es necesario, administracion de liquidos por via intravenosa y oxigeno,
- si aparece shock, ingreso en una unidad de cuidados intensivos.

o Medidas especiales

- Aumentar la presion arterial si estd muy baja.

- Tratamiento con medicamentos que elevan la presion arterial (vasopresores), (Unicamente en pacientes
que no respondan a la administracion de liquidos).

- Tratamiento de la metahemoglobinemia:
- vitamina C, azul de metileno o azul de toluidina,
- oxigeno (si es necesario)
- respiracion asistida,
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- hemodidlisis (si es necesario)

e Medidas de reanimacion
- En caso de signos de parada cardiorespiratoria, iniciar inmediatamente medidas de reanimacion.

En caso de sobredosis o ingestion accidental puede también llamar al Servicio de Informacion
Toxicoldgica. Teléfono 915 62 04 20, indicando el nombre del medicamento y la cantidad tomada.

Si olvid6 tomar Uniket

En caso de olvido de una dosis, tome el medicamento lo antes posible, continuando el tratamiento de la
forma prescrita. Sin embargo, cuando esté proxima la siguiente dosis, es mejor que no tome la dosis
olvidada y espere a la siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Uniket

Si interrumpe bruscamente el tratamiento con Uniket, podria aparecer un aumento repentino de la presion
arterial. Por ello, se recomienda que los tratamientos prolongados no se interrumpan bruscamente, sino de
forma gradual, siguiendo las instrucciones recibidas de su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Uniket puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Se han observado los siguientes efectos adversos con Uniket:

o Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza.

o Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):-aumento del ritmo cardiaco
(taquicardia), mareo (incluyendo mareo postural), somnolencia, disminucién de la presion arterial al
levantarse (hipotension ortostatica), sensacion de debilidad (astenia).

o Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): nauseas, vémitos,
reacciones alérgicas de la piel (por ejemplo, erupcién, enrojecimiento de la piel (rubefaccion), colapso
circulatorio (algunas veces acompafiado de disminucion del ritmo cardiaco y desmayo), aumento de los
sintomas de angina de pecho.

o Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): dolor muscular, ardor de
estomago.

o Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): dermatitis exfoliativa
(descamacion diseminada de la piel que generalmente provoca picazon, enrojecimiento cutaneo y caida
del cabello), disminucién de la presion arterial (hipotension).

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento

5. Conservacion de Uniket

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

No utilice Uniket después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el blister tras “CAD”. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto Sigre de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Uniket

El principio activo es el mononitrato de isosorbida. Cada comprimido contiene 40 mg de mononitrato de
isosorbida.

Los demas componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina, almidon de
patata, talco, silice coloidal anhidra, estearato de aluminio y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Uniket se presenta en forma de comprimidos de color blanco, redondos, planos, con una ranura en forma de
cruz en una de las caras y la impresion “40” en la otra cara. Se dispone de envases con 20 y 40
comprimidos.

Titular la autorizacion de comercializacién y responsable de la fabricacion

LACER, S.A. - Boters, 5
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona — Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto:agosto 2016

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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