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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

MONO MACK DEPOT
100 mg tablety s predlZenym uvol'iovanim

izosorbidmononitrat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je MONO MACK DEPOT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MONO MACK DEPOT
Ako uzivat MONO MACK DEPOT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MONO MACK DEPOT

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je MONO MACK DEPOT a na &o sa pouZiva

MONO MACK DEPOT znizuje napétie svalstva cievnej steny v oblasti ziizenia vencovitych tepien
a zabranuje tak neziaducemu zvySeniu napitia v nich, spésobuje d’alej mierne rozsirenie ciev v ramci
krvého obehu v tele. Tymto ti¢inkom dlhodobo znizuje zat'azenie srdca a v menej prekrvenych
Castiach srdcového svalu zlepSuje zasobovanie kyslikom.

MONO MACK DEPOT sa pouziva na predchadzanie a dlhodobu lie¢bu anginy pektoris (bolest’ srdca
spdsobena poruchami prekrvenia vencovitych tepien srdca).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MONO MACK DEPOT

Neuzivajte MONO MACK DEPOT

- ak ste alergicky na lie¢ivo, iné nitraty alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate nahle vzniknuté zlyhanie krvného obehu (Sok, kolaps krvného obehu).

- ak ste prekonali kardiogénny Sok (Sok sposobeny nedostato¢nost’'ou srdca), pokial’ sa nezaisti
dostatocne vysoky plniaci krvny tlak v l'avej komore.

- pri vyrazne nizkom krvnom tlaku (systolicky krvny tlak menej ako 90 mmHg).

- pri sibeznom uzivani s inhibitormi fosfodiesterazy typu 5 (PDES), ako je napr. sildenafil,
tadalafil alebo vardenafil (lieky, ktoré sa pouzivaji na liecbu porach erekcie), pretoze zosiliuju
vplyv na pokles krvného tlaku.

- pri sibeznom uzivani stimulatorov rozpustnej guanylatcyklazy (lieky na lieCbu vysokého
krvného tlaku v pl'ucnych cievach), ako je riociguat, ktoré méze zvysovat ich i¢inok
na znizZenie krvného tlaku.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MONO MACK DEPOT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Predtym, ako za¢nete uzivat MONO MACK DEPOT, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste

v minulosti mali niektoré z nasledujucich ochoreni:

- ochorenie srdcového svalu so zaZenim vnutorného priestoru (hypertroficka obstrukéna
kardiomyopatia), zapal osrdcovnika spdsobujuci zovretie srdca (konstriktivna perikarditida),
tamponddu osrdcovnika (stla¢enie srdca nahromadenim krvi v dutine osrdcovnika).

- nizky plniaci tlak napr. pri nahle vzniknutom srdcovom infarkte, pri obmedzenej funkcii l'ave;
komory (nedostatocnosti 'avej komory srdca). Je potrebné zabranit’ poklesu systolického tlaku
krvi pod hodnotu 90 mmHg.

- zlZenie srdcovej chlopne (aortalna a/alebo mitralna stenoza).

- néachylnost’ ku vzniku portch regulacie krvného obehu s nizkym krvnym tlakom (ortostatické
poruchy regulacie krvného tlaku).

- ochorenia spojené so zvySenym vnutrolebe¢nym tlakom.

MONO MACK DEPOT nie je vhodny na liecbu nahle vzniknutej bolesti srdca (napr. ndhle vzniknuty
zachvat anginy pektoris).

Iné liecky a MONO MACK DEPOT

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi

alebo lekarnikovi.

Uzivanie liecku MONO MACK DEPOT s nasledujiicimi lieckmi méZe ovplyvnit’ u¢inky na krvny
tlak:
- lieky, ktoré rozsiruju krvné cievy (vazodilatancia),
- lieky, ktoré znizuju krvny tlak (antihypertenziva), ako st napr. betablokatory, lieky
na odvodnenie, blokatory vapnikového kanalu, inhibitory ACE),
- neuroleptika alebo tricyklické antidepresiva (lieky na lie¢bu dusevnych alebo nervovych portch),
- sildenafil, tadalafil alebo vardenafil (liek na liecbu porach erekcie),
- dihydroergotamin,
- konzumacia alkoholu,
- stimulatory rozpustnej guanylatcyklazy ako je riociguat (lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku
v pltcnych cievach).

MONO MACK DEPOT a jedlo a nipoje
Tablety sa maju prehltat’ vcelku, nemaji sa hryzt’ a maju sa zapit’ vodou. Pocas liecby nie je vhodné
konzumovat’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Hoci sa nepreukézali Ziadne pripady poSkodenia plodu, MONO MACK DEPOT sa ma uzivat’
v tehotenstve a pocas dojcenia len na vyslovné odporucanie lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lieck m6Ze menit’ schopnost’ reakcie, takZe vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
modze byt ovplyvnena. Toto plati vo zvySenej miere na zaciatku lieCby, pri zvySovani lieCebnej davky
a pri kombinacii s alkoholom.

MONO MACK DEPOT obsahuje sodik ’
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete s predlzenym uvolfiovanim, t.].
v podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uziva MONO MACK DEPOT
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Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka liecku MONO MACK DEPOT je 1 tableta 1-krat denne.

Liecba sa ma zacat’ nizSou davkou a pomaly zvySovat’ na pozadovanu dédvku. U pacientov, ktori
predtym neuzivali nitraty a/alebo maju nestabilny krvny obeh sa odporuca zacat’ s nizSou davkou,
napr. od 1. do 4. diia }2 tablety MONO MACK DEPOT. Od 5. dila sa potom uZiva jedna tableta

s predizenym uvoliovanim MONO MACK DEPOT.

Tablety sa uzivaju celé, nemaju sa hryzt a maji sa zapit’ vodou.
Ak si nie ste niecim isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak uZijete viac liecku MONO MACK DEPOT, ako mate

Ak ndhodou uzijete viac tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte najblizsiu
pohotovost’. Vezmite si so sebou obal lieku bez ohl'adu na to, ¢i vam v nom ostali alebo neostali
zvys$né tablety.

Priznakmi predavkovania su silny pokles krvného tlaku s reflexnym zvysenim tepovej frekvencie,
pocit slabosti, zavrat, malatnost’, bolest’ hlavy, s¢ervenanie koze, nevol'nost, vracanie a hnacka.

Ak zabudnete uzitt MONO MACK DEPOT
Ak nahodou zabudnete uzit’ davku, uz ju neuzite. Uzite az d’alSiu davku v obvyklom case. Neuzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- bolest hlavy (bolest’ hlavy sposobena nitratmi), ktora zvycajne vymizne po niekol’kych ditoch, ak
sa v lieCbe pokracuje.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- pokles krvného tlaku a/alebo pokles krvného tlaku pri vstavani (ortostaticka hypotenzia) spolu
s reflexnym zvySenim tepovej frekvencie, sprevadzany zavratom a pocitom slabosti.

Menej ¢asté (m6zZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- silny pokles krvného tlaku so zosilnenim priznakov anginy pektoris, kolapsové stavy spolu
s poruchami srdcového rytmu so spomalenim tepovej frekvencie srdcového rytmu a nahlou stratou
vedomia,

- nevolnost, vracanie,

- prechodné sCervenanie povrchu koze (naval hora¢avy) a alergické kozné reakcie.

VePmi zriedkavé vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zavazna kozna alergicka reakcia spojena s odlupovanim koze (exfoliativna dermatitida).

Bol popisany vyvoj tolerancie (znizenie ti€innosti) a vyskyt skrizenej tolerancie (zniZenie ti€inku
po predchadzajuce;j lieCbe s inymi nitratmi). Aby sa predi§lo oslabeniu ucinku alebo strate u¢innosti, je
potrebné vyhnuat’ sa nepretrzitému podavaniu vysokych davok.
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Uzivanie licku MONO MACK DEPOT moéze viest’ k prechodnému zniZeniu obsahu kyslika
v arterialnej krvi (hypoxémia) v dosledku relativneho prerozdelenia krvného toku do menej
prevzdusnenych pl'icnych usekov.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavatt MONO MACK DEPOT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MONO MACK DEPOT obsahuje

- Liecivo je izosorbidmononitrat. Jedna tableta s prediZzenym uvoliovanim obsahuje 100 mg
izosorbidmononitratu.

- Dalsie zlozky st montanglykolovy vosk, hypromeléza, mastenec, sodna sol’ stearylfumaratu,
koloidny oxid kremicity.

Ako vyzera MONO MACK DEPOT a obsah balenia
MONO MACK DEPOT je dostupny vo forme Zltobielych ovalnych tabliet s deliacou ryhou na oboch
stranach, na jednej strane na jednej polovici je vlisované M, na druhej polovici je vlisované ¢islo 100.

Velkosti balenia: 10, 14, 20, 28 alebo 50 tabliet s predizenym uvoliovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgicko

Vyrobca
R-Pharm Germany GmbH

Heinrich-Mack-Str. 35, 89257 Illertissen
Nemecko


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



