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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU

MONO MACK DEPOT

100 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta s predizenym uvoliovanim obsahuje 100 mg izosorbidmononitrétu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s predizenym uvolfiovanim.

Zltobiele ovalne tablety s deliacou ryhou na oboch stranach, na jednej strane na jednej polovici je
vlisované M, na druhej polovici je vlisované ¢islo 100.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia a dlhodoba liecba anginy pektoris.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Pokial nie je predpisané inak:
1 tableta s predlzenym uvolfiovanim (zodpoveda 100 mg izosorbidmononitratu) denne.

U pacientov, ktori neuzivali nitraty a/alebo maja nestabilnu cirkulaciu sa odporuca zacat’ s nizSou
davkou napr. od 1. do 4. dita polovica tablety MONO MACK DEPQOT. Od 5. dna sa potom podava
jedna tableta s predlZzenym uvoliovanim MONO MACK DEPOT.

Sposob a dizka podévania

Tablety s prediZzenym uvoltiovanim sa maju prehitat’ celé s dostatoénym mnozZstvom tekutiny (napr.
poharom vody).

Liecba sa ma zacat’ s nizSou ddvkou a pomaly zvySovat’ na pozadovant davku.

Dlzku podéavania urci osetrujuci lekar.
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4.3 Kontraindikacie

Izosorbidmononitrat nesmu uzivat’ pacienti:

- s precitlivenost'ou na izosorbidmononitrat, iné nitraty alebo na ktorukol'vek z pomocnych 1atok
uvedenych v Casti 6.1,

- s akatnym obehovym zlyhanim (Sok, obehovy kolaps),

- S kardiogénnym Sokom, pokial nie je zabezpeceny dostato¢ne vysoky 'avokomorovy diastolicky
tlak v Tavej komore intraaortalnou kontrapulzaciou alebo pozitivne inotropnymi liekmi,

- s vyraznou hypotenziou (systolicky tlak nizsi ako 90 mmHg),

- pri sibeznom uzivani inhibitorov fosfodiesterazy-5 napr. sildenafilu, vardenafilu alebo tadalafilu,
pretoze sa v tomto pripade moze objavit’ uc¢inok zna¢ného poklesu tlaku krvi,

- pri subeznom uZivani stimulatora solubilnej guanylatcyklazy, ako je riociguat, ktoré moze
zosilnovat’ hypotenzivne Gcinky stimulatorov guanylatcyklazy.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Izosorbidmononitrat sa moze uzivat’ len s opatrnost'ou pri:

- hypertrofickej obstrukcnej kardiomyopatii, konstriktivnej perikarditide a tamponade perikardu,

- nizkych plniacich tlakoch, napr. pri akiithom infarkte myokardu, pri obmedzenej funkcii l'ave;j
srdcovej komory (avostranné zlyhanie srdca). Je potrebné zabranit’ poklesu systolického tlaku
pod 90 mmHg.

- aortalnej a/alebo mitralnej stenoze,

- sklone k ortostatickym porucham regulacie krvného obehu,

- ochoreniach, ktoré stivisia so zvySenym intrakranialnym tlakom (d’al$ie zvySenie tlaku sa doteraz
pozorovalo len pri vysokych i.v. aplikovanych davkach nitroglycerinu).

MONO MACK DEPQT nie je vhodny na liecbu akttneho zachvatu anginy pektoris.

MONO MACK DEPOT obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete s predizenym
uvolnovanim, t. j. V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Musia sa zohl'adnit’ nasledovné interakcie tohto lieku:

Stibezné podavanie inych vazodilatancii, antihypertenziv, ako napr: inhibitorov ACE, betablokatorov,
blokatorov kalciového kanala, diuretik, d’alej neuroleptik, tricyklickych antidepresiv, ako i alkoholu
moze ucinok liecku MONO MACK DEPOT na znizenie tlaku zosilnit’.

Toto plati osobitne pri subeZznom pouzivani inhibitorov fosfodiesterazy-5 napr. sildenafilu, vardenafilu
alebo tadalafilu (pozri ¢ast’ 4.3) alebo stimulatora solubilnej guanylatcyklazy, ako je riociguat (pozri
Cast’ 4.3). Stbezné podavanie licku MONO MACK DEPOT a dihydroergotaminu méze viest

k vzostupu hladin dihydroergotaminu, a tym k zosilneniu jeho t¢inku na zvysenie tlaku krvi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Z dovodov osobitnej opatrnosti sa méze MONO MACK DEPOT uzivat pocas gravidity len

na Specialne odporucenie lekara, ked’Ze nie st k dispozicii Ziadne dostatoéné tidaje o pouziti

u gravidnych zien. Pokusy na zvieratach nepreukazali ziadne znamky Skodlivych u€¢inkov na embryo
(pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Z dovodov osobitnej opatrnosti sa méze MONO MACK DEPOT uzivat’ pocas dojcenia len

na Specialne odporucenie lekara, ked’ze nie st k dispozicii Ziadne dostatocné udaje o pouZiti

u dojciacich zien a nie je zname, ¢i S8 MONO MACK DEPOT vylucuje do materského mlieka. Ak sa
MONO MACK DEPQT uziva pocas doj¢enia, pozornost’ sa ma zamerat’ na mozné u¢inky lieku

na novorodenca.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aj pri odporuc¢enom davkovani moze tento liek zmenit’ reakéné schopnosti v takom rozsahu, ze
zhorsuje schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ pracu bez bezpecnej opory. Toto
plati osobitne na zaciatku lieCby, pri zvySeni davky a zmene lieku. PredovSetkym to plati

pri kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce G¢inky st z hl'adiska frekvencie ich vyskytu rozdelené na:
Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000) vratane ojedinelych hlaseni

Vel'mi ¢asté: na zaciatku lieCby sa m6zu vyskytnut bolesti hlavy (nitratové bolesti hlavy), ktoré
zvyCajne vymiznu po niekolkych ditoch, ak sa v liecCbe pokracuje.

Casté: prvé pouzitie alebo zvysenie davky moze viest' k poklesu krvného tlaku a/alebo ortostatickej
hypotenzii, ¢o sa moze spajat’ s reflexnym zvySenim tepovej frekvencie, vertigom a pocitom slabosti.

Menej ¢asté boli:

- nevolnost’, vracanie, prechodné s¢ervenanie a alergické kozné reakcie,

- silny pokles tlaku krvi, ktory sa moze spajat’ so zvyraznenim priznakov anginy pektoris,
- kolapsové stavy s bradykardickymi poruchami srdcového rytmu.

Vel'mi zriedkavo sa moze vyskytnat’ exfoliativna dermatitida.

Bol popisany vyvoj tolerancie a vyskyt skrizenej tolerancie s inymi nitratmi. Aby sa predislo oslabeniu
ucinku alebo strate ucinnosti, treba sa vyhnut’ vysokym kontinualnym davkam.

Podavanie liecku MONO MACK DEPOT moze viest’ v dosledku relativneho prerozdelenia krvného
toku v hypoventilovanych alveolach k prechodnej hypoxémii a vyvolat’ u pacientov s ischemickou
chorobou srdca hypoxiu myokardu.

Zvysenie davky a/alebo zmena intervalu uzivania moze viest’ k zniZeniu ucinnosti alebo strate
ucinnosti.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania
Pokles tlaku krvi s ortostatickymi poruchami jeho regulacie, reflexna tachykardia a bolesti hlavy.
Moze sa objavit’ slabost’, vertigo, zavrat, séervenanie, nevolnost’, vracanie a hnacka.

Pri vysokych davkach (viac ako 20 mg/kg telesnej hmotnosti) je mozné o¢akavat
methemoglobinémiu, cyan6zu, dychovu nedostatocnost’ a tachypnoe v dosledku vzniku nitratovych
i6nov po metabolizacii izosorbidmononitratu.

Vel'mi vysoké davky mozu viest’ k zvyseniu intrakranidlneho tlaku s cerebralnymi priznakmi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri chronickom predavkovani boli zistené zvysené hladiny methemoglobinu; ich klinicka vyznamnost’
je vsak sporna.

Liecba predavkovania

Okrem beznych opatreni, ako su vyplach zaludka a horizontalna poloha s vysoko podlozenymi
dolnymi koncatinami pacienta, sa maju sledovat’ vitdlne funkcie pri podmienkach intenzivne;j
starostlivosti a v pripade potreby korigovat'.

Pri vyraznej hypotenzii a/alebo ak je pacient v Soku, sa ma vykonat’ objemova substitiicia;
v mimoriadnych pripadoch sa m6ze na podporu krvného obehu podat’ infuzia noradrenalinu
a/alebo dopaminu.

Podanie adrenalinu a pribuznych substancii je kontraindikované.

Podl’a stupna zavaznosti su v pripade methemoglobinémie dostupné nasledovné antidota:

1) vitamin C: 1,0 g p.0. alebo ako sodna sol’ i.v.

2) metylénova modra: az do 50 ml 1 % roztoku metylénovej modrej i.v.

3) toluidinova modra: spoéiatku 2 — 4 mg/kg telesnej hmotnosti striktne i.v.; ak je to potrebné, je
mozné viacnasobné opakovanie podania v hodinovych intervaloch v davke 2 mg/kg telesnej
hmotnosti.

4) kyslikova liecba, hemodialyza, vymenna transfuzia krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vazodilatancia, organické nitraty
ATC kod: CO1DA14

Mechanizmus uéinku
Izosorbidmononitrat ma priame relaxa¢né ucinky na hladké svalstvo steny ciev a vedie k vazodilatacii.

Postkapilarne kapacitné cievy a velké artérie, zvlast stale reagujlice Casti koronarnych ciev, su viac
ovplyvnené nez rezistentné cievy. Vazodilatacia v krvnom rie¢isku vedie k zvySeniu venoznej
kapacity (,,pooling®), zniZi sa vendzny navrat a klesaju komorové objemy a plniace tlaky (zniZenie
,preloadu®).

Zmenseny polomer komér a znizené systolické napétie ich stien zniZuje energeticka potrebu
myokardu a spotrebu kyslika.

Znizenie srdcovych plniacich tlakov zlepsuje perfuziu ischémiou ohrozenych subendokardialnych
vrstiev myokardu a moZe sa zlepsit’ regionalna kinetika a srdcovy vyda;.

Dilatacia velkych artérii v blizkosti srdca vedie k znizeniu systémove;j (,,afterload) a pulmonalne;j
rezistencie.

Izosorbidmononitrat spdsobuje relaxaciu bronchialneho svalstva, mo¢ovych ciest, svaloviny ZI¢nika,
zlcovych ciest a pazeraka, tenkého a hrubého ¢reva vratane zvieracov.

Na molekularnej urovni u¢inkuju nitraty pravdepodobne tak, Ze vedu k tvorbe oxidu dusnatého (NO),
ktory stimuluje tvorbu cyklického guanozin-monofosfatu (cGMP), mediatora relaxacie.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti
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Po perordlnom podani sa izosorbidmononitrat rychlo a uplne resorbuje. Systémova biologicka
dostupnost’ je 90 az 100 %. Izosorbidmononitrat sa takmer uplne metabolizuje v peceni. Vzniknuté
metabolity su inaktivne.

Plazmaticky polcas je 4 az 5 hodin.
Izosorbidmononitrat sa takmer vyhradne vylucuje vo forme metabolitov oblickami. Len asi 2 % sa
vylucuju oblickami v nezmenenom stave.

Polcas eliminacie pre MONO MACK DEPOT je 6,5 hodin.

Liecivo liecku MONO MACK DEPOT je inkorporované do hydrokoloidného matrixového systému.
Napucanim vznikne vonkajSia ochranna vrstva, ktorou lieivo postupne difunduje. To znamena, ze
tabletu mozno rozdelit bez toho, aby stratila schopnost’ predizeného u¢inku (po 8 hodinach sa uvolni
z tablety 80 % lieciva).

Tolerancia
Aj pri rovnakom davkovani a pri konstantnych hladinach nitratov sa pozorovalo znizenie ti€innosti.
Vzniknuta tolerancia odznie po vysadeni lie¢by v priebehu 24 hodin.

Pri intermitentnom podavani sa nepozoroval rozvoj tolerancie.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Chronick3 toxicita

Studie chronickej toxicity na potkanoch neukazali Ziadne znamky toxickych u¢inkov. Po peroralnom
podani izosorbidmononitratu v davke 191 mg/kg telesnej hmotnosti sa u psov namerali zvySené
hladiny methemoglobinu len o 2,6 % Vv porovnani s pévodnou hodnotou. Koncentracia nitratu v sére
po podani 191 mg/kg telesnej hmotnosti izosorbidmononitratu per 0s bola na hranici dokdzatel'nosti
(menej ako 0,02 mg/1); alkalicka fosfataza a GPT sa nemenili.

Mutagénne a karcinogénne uéinky
Dlhodoba stadia na potkanoch neukazala ziadne znamky karcinogénneho acinku.

Testy mutagenity vykonané na roznych testovacich systémoch (in vivo a in vitro) boli negativne.

Reprodukéna toxicita
Stidie embryotoxicity na zvieratach nepreukazali ziadne zndmky teratogénnych ucinkov
izosorbidmononitratu.

V studiach peri- a postnatalnej toxicity sa pozorovali fetotoxické uc¢inky iba po podavani vel'mi
vysokych davok v rozsahu toxickych davok pre matku.

Nie st dostato¢né skusenosti s pouzivanim pocas gravidity a laktacie u I'udi. Ak sa pouzije
u dojciacich matiek, odporuca sa novorodencov sledovat’ v désledku farmakologickych uc¢inkov
izosorbidmononitratu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
montanglykolovy vosk

hypromeldza

mastenec

sodna sol’ stearylfumaratu

koloidny oxid kremicity

6.2 Inkompatibility
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Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Velkost balenia: 10, 14, 20, 28 alebo 50 tabliet s prediienYm uvolfovanim
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL; ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

83/0035/88-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 05. decembra 1988

Déatum posledného predlzenia registracie: 23. augusta 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2021



