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Pisomna informacia pre pouzivatela

Monotab 20
20 mg tablety
izosorbid-mononitrat

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Monotab 20 a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Monotab 20
Ako uzivat’ Monotab 20

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Monotab 20

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AN S

1. Co je Monotab 20 a na &o sa pouZiva

Monotab 20 obsahuje izosorbid-mononitrat, ¢o je latka rozsirujuca cievy (vazodilatans).
Izosorbid-mononitrat znizuje napatie svaloviny cievnej steny v oblasti zizenia vencovitych tepien a
zabranuje neziaducemu zvyseniu ich napéatia. Spésobuje mierne rozsirenie ciev telového obehu. Tymto
spdsobom dlhodobo znizuje zat'’azenie srdca a zlepsuje zasobovanie kyslikom v menej prekrvenych
Castiach srdcového svalu.

Monotab 20 sa pouziva na:
— predchéadzanie a dlhodobu liecbu anginy pectoris (bolesti pri srdci sposobené poruchami
prekrvenia srdcovych vencovitych tepien);
— lie¢bu tazkej srdcovej nedostatocnosti (chronicka srdcova insuficiencia) v kombindcii so
srdcovymi glykozidmi (digoxin), diuretikami (mo¢opudné lieky), ACE inhibitormi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Monotab 20

Neuzivajte Monotab 20

— ak ste alergicky na izosorbid-mononitrat a iné nitraty alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

— pri akitnom obehovom zlyhani (Sok, obehovy kolaps);

— ak uzivate inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil, lieky, ktoré
sa pouzivaju na lieCbu poruch erekcie), pretoze zosilnuji vplyv na pokles krvného tlaku;

— pri vyrazne nizkom tlaku krvi (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg);

— ak uzivate stimulatory rozpustnej guanylatcyklazy, z dovodu zvySeného rizika hypotenzie
(poklesu krvného tlaku).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Monotab 20, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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V pripade, Ze ste sa v minulosti liecili alebo sa lieCite na nizSie uvedené ochorenia, oznamte to svojmu
lekarovi. ZvyS$ena opatrnost’ je potrebna ak mate:

— ochorenie srdcového svalu spojené so zuzenim srdcovych dutin (hypertroficka obsStrukéna
kardiomyopatia), zvrastujici zapal osrdcovnika (konstriktivna perikarditida) a srdcova
tamponadu (stlacenie srdca nahromadenim krvi v dutine osrdcovnika);

— zGzent srdcovu chlopiiu (aortalna a/alebo mitralna sten6za);

— sklon k porucham regulacie krvného obehu s nizkym tlakom krvi (ortostatické poruchy
regulacie tlaku krvi);

— ochorenia, ktoré stivisia so zvySenym vnutrolebkovym tlakom (intrakranidlny tlak);

— tazk( malokrvnost’;

— zeleny zakal (glaukom);

— zvySenu funkciu Stitnej zl'azy (hypertyreoza);

— zavaznu poruchu funkcie pecene;

— nedostatok glukézo-6-fosfat dehydrogenazy (enzym pritomny v ¢ervenych krvinkach) v krvi,
¢o moze spdsobit’ typ anémie (zniZenie poctu Cervenych krviniek), znamy ako hemolyticka
anémia.

Monotab 20 nie je vhodny na lie¢bu nahlych srdcovych bolesti (napr. pri akitnom zachvate anginy
pectoris, akiitnom srdcovom infarkte).

Iné lieky a Monotab 20
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky Monotabu 20 a inych stéasne uzivanych lickov sa mozu navzajom ovplyviovat’.
Neuzivajte Monotab 20:

- pokial uzivate lieky na lie¢bu poruch erekcie (napr. sildenafil, tadalafil, vardenafil);
- pokial uzivate stimulatory rozpustnej guanylatcyklazy.

ZvySena opatrnost’ je potrebnd, ak uzivate:

- lieky na znizenie krvného tlaku (napr. zo skupiny betablokatorov, blokatorov vapnikovych
kanalov a iné lieky rozsirujlce cievy);

- lieky na liecbu duSevnych ochoreni (neuroleptika alebo tricyklické antidepresiva);

- namel'ové alkaloidy, napr. dihydroergotamin (liek na lieCbu migrény).

Je potrebné si uvedomit’, Ze tieto idaje mozu platit’ aj pre lieky uzivané pred kratkym casom.

Monotab 20 a jedlo, napoje a alkohol
Pocas uzivania Monotabu 20 sa neodporuca konzumovat’ alkohol, pretoze alkohol méze zosilnit
ucinok Monotabu 20.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, 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.

Pocas tehotenstva a v ¢ase dojCenia sa méze Monotab 20 uzivat’ len na vyslovné odporucenie lekara,
pretoze doposial’ nie st dostatocné sklisenosti s pouzivanim nitratov v tychto pripadoch.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6Ze zmenit reakéntl schopnost’ i napriek tomu, ze sa uziva v predpisanych davkach. Preto
moze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, ¢i pracovat’ v rizikovom prostredi.
To plati najmé na zaciatku lie¢by, pri zvyseni lieCebnej davky a spolup6sobeni alkoholu. Tieto
¢innosti by ste mali vykonavat’ iba so suhlasom lekara.

Monotab 20 obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
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lieku.

3. Ako uzivat’ Monotab 20

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.

Nasledujuce udaje platia, pokial’ vam lekar nepredpisal Monotab 20 inak. Dodrziavajte schému
davkovania, aby liek posobil spravne.

Zvycajne sa uziva 2-krat denne 1 tableta Monotabu 20 (40 mg izosorbid-mononitratu). Ddvku mozno
v pripade potreby zvysit’ na 3-krat 1 tabletu (60 mg izosorbid-mononitratu) alebo vynimocne na davku
2-krat 2 tablety (80 mg izosorbid-mononitratu).

Tablety sa uzivaju nerozhryzené s malym mnozstvom tekutiny (napr. poharom vody). Pri uzivani
dvoch davok lieku denne je potrebné dodrzat’ 6 az 8-hodinovy interval medzi davkami.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ak uZijete viac Monotabu 20, ako mate

Pri podozreni na predavkovanie vac¢s§imi davkami je potrebné ihned vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V zavislosti od miery predavkovania sa moze objavit’ vyrazny pokles tlaku krvi so zvySenim pulzovej
frekvencie, pocit slabosti, zavrat, malatnost’, bolesti hlavy, s¢ervenanie koze, nevol'nost, vracanie a
hnacky.

Ak zabudnete uzit’ Monotab 20
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale pokracujte v povodne
stanovenej ddvkovacej schéme.

Ak prestanete uzivat’ Monotab 20
O dlzke uzivania rozhodne osetrujtci lekar.

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 lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na zaciatku liecby sa mozu Castejsie vyskytntt’ bolesti hlavy (tzv. nitratové bolesti hlavy), ktoré podl'a
skusenosti vac¢sinou dozneju po niekol’kych dnoch pri d’alSom uZzivani.

Pri prvom podani alebo pri zvySeni davky moze zriedkavo nastat’ pokles krvného tlaku a/alebo
ortostaticka hypotenzia (poruchy obehu pri zmene polohy), spolu so zvySenim pulzovej frekvencie
sprevadzanej stavom malatnosti, ako aj pocitom slabosti a zavratu.

Obcas sa mdze vyskytnat’ nevol'nost’, vracanie, prchavé povrchové sCervenanie koze (flush) a
alergické kozné reakcie.

V zriedkavych pripadoch dochadza k vyraznému poklesu krvného tlaku so zosilnenim priznakov
anginy pectoris (bolest’ v hrudniku).

Zriedkavo nastanu kolapsové stavy, niekedy s poruchami srdcového rytmu, spojené so spomalenim
pulzovej frekvencie (bradykardia) a synkopou (nahla strata vedomia).

V jednotlivych pripadoch sa méze vyskytnat’ exfoliativna dermatitida (fazké zapalové ochorenie
koze).
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Bol popisany vyvoj tolerancie (zniZenie ucinnosti) a vyvoj skrizenej tolerancie k inym nitratovym

zli¢eninam (zniZenie G¢inku pri predchadzajiucom lieCeni inymi nitratovymi lieckmi). Aby sa predislo

oslabeniu uc¢inku alebo strate ti¢innosti, nemali by sa uzivat’ vysoké davky.

Nezname vedl'ajsie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- Krvné ochorenie, pri ktorom sa tvori neobvyklé mnozstvo methemoglobinu
(methemoglobinémia).

- Znizenie poctu ¢ervenych krviniek, o sa moze prejavit’ bledost'ou koze a spdsobit’ slabost” alebo
dychavicnost’ (hemolyticka anémia).

- Vyrazka, erytém (sCervenanie koze), svrbenie a zihl'avka.

Pri prvych znamkach precitlivenosti (napriklad s€ervenanie koze) sa nesmie Monotab 20 d’alej uzivat'.
Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Monotab 20

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Monotab 20 obsahuje

- Liecivo je izosorbid-mononitrat. Jedna tableta obsahuje 20 mg izosorbid-mononitratu.
- Dalsie zlozky su stearat horec¢naty, mastenec, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy.

Ako vyzera Monotab 20 a obsah balenia
Biele okruihle ploché tablety s deliacou ryhou typu karate na jednej strane.

Velkost balenia: 20, 50 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.
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