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Pisomna informacia pre pouZivatela

MONOPRIL 20 mg
tablety
sodna sol’ fosinoprilu

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informaciu 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 vaim. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MONOPRIL a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete MONOPRIL
Ako uzivat MONOPRIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MONOPRIL

Obsah balenia a d’alSie informdcie

SANAIE I e

1. Co je MONOPRIL a na ¢o sa pouZiva

MONOPRIL patri medzi antihypertenzivne lieky, je to inhibitor angiotenzin konvertujiiceho enzymu
(ACE).

MONOPRIL sa pouziva pri liecbe vysokého tlaku krvi samotny alebo v kombinacii s inymi liekmi
znizujucimi tlak krvi.

Dalej sa pouziva na lie¢bu srdcového zlyhania v kombinécii s mo¢opudnymi liekmi. Liek je uréeny
len na liecbu dospelych pacientov.

Fosinopril, lie€ivo obsiahnuté v licku MONOPRIL, sa v tele rychlo premiefia na u¢inna latku
fosinoprilat, ktory zabranuje v tele vzniku angiotenzinu I, prirodzenej latky zuzujicej cievy a
zvySujucej krvny tlak. Fosinoprilat tiez zabranuje rozkladu bradykininu, ktory rozsiruje cievy a
znizuje tlak krvi. U¢inkom fosinoprilatu sa preto rozsiria cievy, znizi krvny tlak a zniZi sa odpor, proti
ktorému musi srdce pracovat’. Tymto sa znizia aj nadmerné naroky na pracu srdca. Rozsirenie ciev
znizi aj mnozstvo krvi, ktora sa vracia k srdcu, a tym sa znizi zataZzenie srdca. Toto dvojaké posobenie
vysvetluje priaznivé ucinky lieku MONOPRIL pri srdcovej nedostatocnosti. Hypotenzivny ucinok, t.j.
znizenie krvného tlaku, sa zacne prejavovat asi za 1 hodinu po uZiti tablety, plne sa rozvinie za 3 az 6
hodin a je dlhodoby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MONOPRIL

Neuzivajte MONOPRIL

- ak ste alergicky (precitliveny) na fosinopril, na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku(uvedenych v Casti 6), alebo na in¢ inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE),

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace.(V rannom S$tadiu tehotenstva je lepSie sa uzivaniu lieku
MONOPRIL 20 mg vyhnut — pozri ¢ast’ Tehotenstvo),
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- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,

- ak ste uzivali alebo teraz uzivate sakubitril/valsartan, liek pouzivany na liecbu ur¢itého typu
dlhodobého (chronického) zlyhavania srdca u dospelych, pretoze sa u vas zvysuje riziko
angioedému (nahly opuch pod kozou v oblasti, ako je hrdlo).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat MONOPRIL, obrét’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.
- ak trpite na zuZenie oblickovych tepien
- ak ste prekonali angioneuroticky edém (opuch postihujtici koncatiny, tvar alebo horné dychacie
cesty)
- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa méze zvysit”:
. racekadotril, liek pouzivany na liecbu hnacky;
. lieky pouZivané ako prevencia odmietnutia transplantovaného organu a na lieCbu
rakoviny (napr. temsirolimus, sirolimus, everolimus).
. vildagliptin, liek pouzivany na liecbu cukrovky.
- ak ste tehotna alebo dojcite.
- ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého tlaku krvi:
- blokator receptorov angiotenzinu II (ARB) (tieZ zname ako sartany - napriklad
valsartan,telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami suvisiace s
cukrovkou.
- aliskiren

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v ¢asti ,,Neuzivajte MONOPRIL®.

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite, ze ste tehotna (alebo Ze mdzete otehotniet)).
MONOPRIL sa neodportc¢a v rannom §tadiu tehotenstva a nesmie byt uzivany po 3. mesiaci
tehotenstva, pretoze ak je uzivany aj po tretom mesiaci méze sposobit’ zavazné posSkodenie dietata
(pozri Cast’ Tehotenstvo).

Iné lieky a MONOPRIL
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

To plati najma v pripade, ak uzivajte aj:

- lieky, ktoré sa pouZzivaji najcastejsie na zabranenie odmietnutiu transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri cast’
,Upozornenia a opatrenia“,

- doplnky draslika (vratane ndhrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylu¢ovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mozu zvysit’ mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na lieCbu infekcii spésobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajaci imunitni odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného organu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

Uginky liecku MONOPRIL a u¢inky inych sibezne uZivanych lickov sa mdzu navzajom ovplyviiovat’.
Vas lekar musi byt preto informovany o vSetkych lickoch, ktoré uzivate alebo ktoré zacnete uzivat'.
Ak Vam iny lekar bude predpisovat’ alebo odportcat’ nejaky d’alsi liek, informujte ho, ze uz uzivate
MONOPRIL.
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Stibezné uzivanie d’alsich lickov znizujtcich krvny tlak prehlbuje znizenie krvného tlaku spdsobené
liekom MONOPRIL. Aj mnohé mocopudné lieky (napr. hydrochlorotiazid a in¢) mézu ucinok lieku
MONOPRIL zna¢ne zosilnit’. Taktiez celkové anestetika (narkotikd) a alkohol zosilfiuji ucinok lieku
MONOPRIL.

MONOPRIL zosiliuje tcinky inych latok, ktoré znizuju krvny tlak. Zosiliiuje ucinky alkoholu a soli
litia (podavanych pri niektorych psychickych poruchéch), pretoze spomal’uje vylucovanie litia. Pri
kombinacii lieska MONOPRIL a litia s mocopudnymi latkami (diuretikami) je zvySené nebezpecenstvo
otravy litiom.

Uzivanie nesteroidovych protizapalovych latok a selektivnych inhibitorov COX-2 (lieky pouzivané na
protizdpalovu liecbu, napr. kyselina acetylsalicylovd) moze znizit’ u¢inok d’al§ich ACE inhibitorov.
Uginky licku MONOPRILm6zu byt znizené liekmi uzivanymi na zniZenie kyslosti zaltidka, pretoze
znizuju vstrebavanie lieku.

Lieky s obsahom draslika a mocopudné lieky Setriace draslik (spironolaktén, triamteren, amilorid)
zvySuju pri kombinacii s lieckom MONOPRIL nebezpecenstvo nadmerného zvySenia hladiny draslika
v krvi. Zvlast’ pri stcasnej poruche funkcie obli¢iek mozu nastat’ poruchy srdcovej ¢innosti.

Lekdr vam mozno bude musiet zmenit davku a/alebo urobit’ iné opatrenia ak uzivate blokator
receptorov angiotenzinu II (ARB) alebo aliskiren (pozri tiez informacie v castiach ,,NeuZzivajte
MONOPRIL* a ,,Upozornenia a opatrenia®).

MONOPRIL a jedlo a napoje
Ucinok lieku nie je ovplyvneny prijmom potravy.
Musite sa vyhnat’ konzumacii alkoholu, ked’ uzivate MONOPRIL.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak si myslite Ze ste tehotna (alebo ze mozete otehotniet’). Vas lekar
vam obvykle poradi ukoncit’ uzivanie liecku MONOPRIL skor ako otehotniete alebo hned’, ked’ sa
dozviete, Ze ste tehotnd a poradi vdm uzivat’ iny liek namiesto liecku MONOPRIL. MONOPRIL sa
neodporaca v rannom $tadiu tehotenstva a nesmie byt uzivany po 3. mesiaci tehotenstva, pretoze ak je
uzivany aj po tretom mesiaci moze sposobit’ zavazné poskodenie dietat’a.

Dojcenie

Oznamte svojmu lekdrovi ze dojcite alebo Ze budete dojcit’ dieta. MONOPRIL sa neodportica pre
dojciace matky. Ak si Zelate dojcit’ vas lekdr vam moze vybrat’ ina liecCbu, najmé ak je vase dieta
novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Hlavne na zaciatku liecby m6ze MONOPRIL znizit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ttto Cinnost’ by ste mali vykonavat’ iba na zaklade vyslovného sthlasu lekara. Toto neziaduce
posobenie liecku MONOPRIL sa zvySuje konzumaciou alkoholu.

MONOPRIL obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor) a celulézu.
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

MONOPRIL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat MONOPRIL

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.
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Na zaciatku lieCby sa zvycCajne uziva 10 mg jedenkrat denne a davky sa postupne zvySuja az do
dosiahnutia ziadaného ucinku. U vacSiny pacientov sa dosahuje po davke 20 mg denne a rozsah
kone¢nych udrziavacich davok byva medzi 10 az 40 mg denne. Udrziavaciu davku urci lekar az po
niekol’kych tyzdiioch lie¢enia, ked’ sa ucinok plne rozvinie a ustali. MONOPRIL sa potom dlhodobo
uziva v jedinej davke alebo rozdeleny na dve denné davky. V pripade potreby je mozné ucinok
zosilnit’ kombinaciou s diuretikami (moc¢opudnymi liekmi). Ak pacient uzival mocopudné lieky uz
pred zacatim liecby lieckom MONOPRIL je vhodné tieto lieky vysadit’ aspon 3 dni pred prvou davkou
MONOPRILU. Kombindciou liekov sa liecba zacina iba v zavaznych pripadoch.

Pri miernej poruche funkcie obli¢iek alebo pecene sa MONOPRIL zvyc€ajne uziva v nezmenenom
davkovani, pretoze liecivo fosinopril sa z tela vylucuje bud’ oblickami do mocu, alebo chemickym
rozkladom v peceni. Starsi pacienti moézu uzivat’ rovnaké davky lieku ako mladsi pacienti.

Pocas liecby lieckom MONOPRIL budete musiet’ podstupit’ rézne vysetrenia, ako napr. sledovanie
krvného tlaku, ¢innosti srdca, niekedy krvného obrazu, vySetrenie mocu a pod.

Ak uzijete viac liecku MONOPRIL, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet lieckun MONOPRIL ako vam lekar odporucil (alebo ak niekto iny uzil tablety
lieku MONOPRIL), kontaktujte okamzite svojho lekara alebo chod’te do najblizSej nemocnice a
vezmite si balenie so sebou.

Ak zabudnete uzitt MONOPRIL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ MONOPRIL .
MONOPRIL sa uziva dlhodobo. Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie uéinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
MONOPRIL sa zvyc¢ajne dobre znaSa a pokial sa nejaké vedlajSie u€inky vyskytnua, byvaju mierne a
prechodné.

Medzi najcastejSie vedlajSie €inky patri suchy, drazdivy kasel’. PredovSetkym na zaciatku lieCby a
pri zvySovani ddvok moze dojst’ k vyraznejSiemu znizeniu krvného tlaku, ktory sprevadza tinava,
bolesti hlavy, zavraty, niekedy aj kratkodoba strata vedomia. Dalej sa mozu objavit’: chrapot,
nechutenstvo, nevol'nost, vracanie, hnacky alebo zapcha, busenie srdca az bolesti na hrudniku,
zaCervenanie koze, vyrazky, bolesti svalov, mrav¢enie, inava a poruchy chutového vnimania.

Ak by sa u vas vyvinuli niektoré z prejavov precitlivenosti, napr. opuchy tvare, vieCok, pier, jazyka,
stazené dychanie az dychavi¢nost’, preruste ihned’ uzivanie lieku a okamzite vyhl'adajte lekara.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ui€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. VedlajsSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchoviavatt MONOPRIL

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP (skratka pouzivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MONOPRIL obsahuje

- Liecivo je sodna sol’ fosinoprilu 20 mg v jednej tablete.
Dalsie zlozky si: monohydrét laktozy, mikrokrystalicka celuléza, krospovidéon, povidon,
stearyl-fumarat sodny, etanol.

Ako vyzera MONOPRIL a obsah balenia
Tablety st biele okruhle obojstranne vypuklé, s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym ¢islom
609 na druhej strane.

Liek sa dodava v blistrovom baleni s obsahom 28 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobca
ICN Polfa Rzeszé6w S.A., 2 Przemystowa ul., 35-959 Rzeszow, Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



