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Pisomna informacia pre pouZivatela

MONOSAN 20 mg
MONOSAN 40 mg
tablety

1zosorbid-mononitrat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomntl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MONOSAN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MONOSAN
Ako uzivat MONOSAN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MONOSAN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk =

1. Co je MONOSAN a na &o sa pouZiva

MONOSAN je liek rozsirujuci cievy, predovsetkym zily. Vyvolava znizZenie Zilového navratu a zniZenie
vstupnej zataze pravej srdcovej komory. Pri vysSich davkach spdsobuje pokles periférneho cievneho
odporu rozsirenim drobnych tepien. Znizuje pracu l'avej srdcovej komory a znizuje spotrebu kyslika

v srdcovom svale. Tiez priamo rozsiruje koronarne tepny srdca.

MONOSAN sa pouziva na predchadzanie (profylaxiu) a dlhodobu lie¢bu anginy pektoris, liecbu tazkych
chronickych portch funkcie srdca (insuficiencii) v kombinacii s d’al$imi liekmi ako su srdcové glykozidy,
diuretika, inhibitory ACE.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MONOSAN

Neuzivajte MONOSAN

- ak ste alergicky na izosorbid-mononitrat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate akutny infarkt myokardu s nizkymi plniacimi tlakmi;

- ak mate akutne obehové zlyhanie (Sok, hypotenzné (nizkym tlakom sprevadzané) kolapsové stavy);

- ak mate hypertroficka obstruk¢énu kardiomyopatiu (ochorenie srdca);

- ak mate hypovolémiu (znizeny objem krvi);

- ak mate zavaznu hypotenziu (nizky krvny tlak);

- ak mate zvySeny vnutrolebeény tlak;

- ak subezne uZzivate inhibitor fosfodiesterazy typu 5-sildenafilu;

- ak mate kardiogénny Sok (Sok spdsobeny poruchou ¢innosti srdca).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat MONOSAN, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika:

- ak mate zavaznu anémiu (nizky pocet Cervenych krviniek);

- ak mate tazku poruchu funkcie pecene;

- ak mate glaukém (zvySeny vnttroo¢ny tlak);

- ak mate aortalnu alebo mitralnu stenozu (zizenie srdcovych chlopni);

- ak mate kontriktivnu perikarditidu (zapal osrdcovnika);

- ak mate tamponadu srdca (vypotok perikardu);

- ak mate sklon k ortostatickym porucham regulacie obehu (kolapsové stavy pri zmene polohy);
- ak mate hypertyre6zu (zvysenu Cinnost’ Stitnej zl'azy).

Iné lieky a MONOSAN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky MONOSANU a inych liekov (predovietkym liekov rozgirujucich cievy, liekov proti vysokému
krvnému tlaku a liekov na liecbu depresie, nazyvané tricyklické antidepresiva) sa moézu vzajomne
ovplyviovat’.

Indometacin znizuje ucinnost MONOSANU.

MONOSAN a alkohol
Stucasné pozivanie alkoholu vyrazne znizuje krvny tlak a vyvolava bolesti hlavy.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

V priebehu tehotenstva sa MONOSAN moéze puzivat’ len na vyslovné lekarske odportcanie.
Neodporuca sa uzivat’ liek pocas dojCenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

MONOSAN moéze najmd na zaciatku lieCby nepriaznivo ovplyvnit ¢innosti vyzadujuce zvySenu
pozornost’ (napr. vedenie motorovych vozidiel, ovladanie strojov).

MONOSAN obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ MONOSAN

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Liecba MONOSANOM sa ma zacat’ najnizSou davkou, ktora sa v priebehu liecby podl'a potreby zvysuje.

MONOSAN 20 mg

Odporucana davka je 2-krat denne 1 tableta MONOSAN 20 mg (o zodpoveda dennej davke 40 mg
lieciva). U pacientov s vy$Sou potrebou nitratov sa moze davka zvysit na 3-krat denne (Co zodpoveda
60 mg lie¢iva). Vynimo¢ne sa mdze davka zvysit na 2-krat denne 2 tablety (Co zodpoveda 80 mg lie¢iva).
Pri uzivani dvoch davok lieku denne je potrebné dodrzat’ 6 — 8 hodinovy interval medzi davkami.
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MONOSAN 40 mg

Odporti¢and davka je 1-krat denne 1 tableta alebo 2-krat denne Y:tablety MONOSAN 40 mg (¢o
zodpoveda dennej davke 40 mg lieCiva). Davka moze byt v pripade potreby zvySena na 3-krat denne
Y tablety (Co zodpoveda dennej davke 60 mg lieCiva) alebo vynimoc¢ne na davku 2-krat denne 1 tabletu
(¢o zodpoveda dennej davke 80 mg lieciva). Pri uzivani dvoch davok lieku denne je potrebné dodrzat’ 6 —
8 hodinovy interval medzi davkami.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uzZijete viac MONOSANU ako mate
Ak uzijete viac MONOSANU ako mate alebo ak nahodou tento liek uzije diet’a, vyhladajte lekara.

Ak zabudnete uzitt MONOSAN
Ak zabudnete uzit MONOSAN, pokracujte v uzivani d’alSej davky vo zvyCajnom Case. Neuzivajte
dvojnésobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt MONOSAN
O ukonceni liecby sa porad’te s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek MONOSAN je v terapeutickych davkach bezpecny a dobre tolerovany.

Hlavne na zaciatku liecby je najéastejS$im neziaducim ucinkom bolest’ hlavy, ktora je obvykle zavisla od
davky a v priebehu niekol’kych dni lieCby mizne.

Vazodilatacny (cievy rozsirujuci) ucinok lieku moze vyvolat ortostaticki hypotenziu (pokles krvného
tlaku po postaveni sa), pri sucasnej spomalenej srdcovej frekvencii az kratkotrvajicu stratu vedomia
(synkopu).

Vzacne sa popisuje sucho v ustach, nauzea (nevol'nost), sCervenanie koze tvare (flush), alergicka kozna
reakcia, celkova slabost,, inava. Pri vzniku reflexného zrychlenia Cinnosti srdca (tachykardie) sa moze
opatovne objavit’ bolest’ na hrudi, opuch, hortac¢ka alebo srdcové zlyhanie.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MONOSAN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodeny alebo inym sp6sobom znehodnoteny obal.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomd&zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MONOSAN obsahuje

- Liecivo je izosorbid-mononitrét.
MONOSAN 20 mg: jedna tableta obsahuje 20 mg izosorbid-mononitratu.
MONOSAN 40 mg: jedna tableta obsahuje 40 mg izosorbid-mononitratu.

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celuléza, kukuri¢ny $krob, mastenec,
stearat horecnaty

Ako vyzera MONOSAN a obsah balenia

MONOSAN 20 mg: Biele ploché okrtihle tablety s priemerom 7,0 mm, s deliacou ryhou
MONOSAN 40 mg: Biele ploché okrthle tablety s priemerom 9,0 mm, s deliacou ryhou
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety su balené v PVC/ALU blistroch.

Obsah balenia: 30 alebo 50 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
PRO.MED.CS Praha a.s.

Telcska 377/1, Michle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



