Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/07105-Z1B

Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

MONOZIDE
20 mg/12,5 mg, tablety

sodna sol” fosinoprilu/hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat® tento liek pretoze

obsahuje dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MONOZIDE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZzijete MONOZIDE
Ako pouzivat MONOZIDE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MONOZIDE

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk~ wnE

1. Co je MONOZIDE a na &o sa pouZiva

MONOZIDE patri medzi antihypertenzivne lieky. Obsahuje dve lie¢iva - fosinopril, ktory je
inhibitorom angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) a hydrochlértiazid, ktory patri medzi
diuretika, ktoré zvySuju vylu¢ovanie mocu. Obe lieciva sposobuju pokles krvného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MONOZIDE

Neuzivajte lieck MONOZIDE

- ak ste alergicky (precitliveny) na fosinopril a na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6) MONOZIDE, na tiazidové diuretika, sulfonamidy a na iné inhibitory
angiotenzin konvertujuceho enzymu (ACE)

- ak trpite na nedostato¢nii tvorbu mo¢u

- ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace. (v prvych troch mesiacoch tehotenstva je lepsie sa
uzivaniu licku MONOZIDE vyhnut' — pozri ¢ast’ Tehotenstvo). ),

- ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku
obsahujuci aliskiren,

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

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat MONOZIDE, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- ak trpite ochorenim srdca, obli¢iek alebo pecene

- ak mate vysoku hladinu cholesterolu alebo triglyceridov
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- ak mate cukrovku, pretoZe ak ste lie¢eny inzulinom bude potrebné vam davku inzulinu
upravit

- ak sa liec¢ite na dnu, pretoze vam MONOZIDE méze zvysit moznost’ akiitneho zachvatu dny

- ak podstupujete desenzibilizaénu lieCbu

- ak ste tehotna alebo dojcite

- ak subezne uzivate lieky obsahujuce sulfonamidy, ktoré¢ mozu viest’ k prechodnej myopii
(kratkozrakost)) a aktnemu glaukému s uzavretym uhlom (ochorenie prejavujuce sa
bolest’ami chorého oka).

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého tlaku krvi:

. blokator receptorov angiotenzinu I (ARB) (tiez zndme ako sartany - napriklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), najma ak mate problémy s oblickami stvisiace s cukrovkou.

J aliskiren

- ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, riziko angioedému sa moze 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 si myslite, Ze ste tehotna (alebo ze mdzete otehotniet)).

- ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neocakavany nélez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit’ riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZe a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania MONOZIDU si chraiite kozu pred slne¢nym Ziarenim a UV [u¢mi.

- ak sa vam zhor$i zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlcej cievy (chloroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mozu nastat’
pocas niekol’kych hodin alebo do jedného tyzdna od pouzitia lieku MONOZIDE. Ak sa nelieéia,
moze to viest’ k trvalej strate zraku. Ak ste predtym mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid,
mobzete mat’ vysSie riziko, ze sa u vas vyvinie.

- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plucach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti MONOZIDE vyskytne akdkol'vek
zavazna dychavi¢nost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

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

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte MONOZIDE*.

Iné liecky a MONOZIDE
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To plati aj vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis.

MONOZIDE a iné subezne uzivané lieky sa mézu vzajomne ovplyviiovat'. Vas lekar musi byt preto
informovany o vsetkych liekoch, ktoré v suc¢asnosti uzivate alebo ktoré zacnete uzivat'. AK vam iny
lekar bude predpisovat’ alebo odportcéat’ nejaky d’alsi liek, informujte ho, Ze uz uzivate MONOZIDE.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali niektory z nasledujucich

liekov:

- lieky na travenie, uzivajte ich 2 hodiny pred alebo 2 hodiny po uziti MONOZIDE;

- potravinové vyzivové doplnky s obsahom soli alebo draslika neuzivajte bez predchadzajucej
konzultacie so svojim lekarom;

- soli litia (sucast’ niektorych antidepresiv); ubezpelte sa, Ze lekar, ktory vam predpisal
MONOZIDE je s touto skuto¢nostou oboznameny;

- uzivanie nesteroidovych protizapalovych liekov a selektivnych inhibitorov COX-2 (lieky
pouzivané na protizapalovi liecbu, napr. kyselina acetylsalicylova) moze znizit’ u¢inok d’alsich
ACE inhibitorov.
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- pri sibeznom uzivani liekov obsahujucich karbamazepin je potrebné, aby vas lekar sledoval
hladinu elektrolytov alebo pouzil iny druh diuretik;

- lieky, ktoré sa pouZzivaju najcastejSie na zabranenie odmietnutiu transplantovanych organov
(sirolimus, everolimus a iné lieky zaradené do triedy mTOR inhibitorov). Pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia“

- doplnky draslika (vratane nahrad soli), lieky zvySujuce tvorbu a vylucovanie mocu (draslik
Setriace diuretikd) a iné lieky, ktoré mozu zvysit' mnozstvo draslika v krvi (napr. trimetoprim a
kotrimoxazol, lieky pouzivané na liecbu infekcii sposobenych baktériami, cyklosporin, liek
potlacajici imunitnti odpoved’ organizmu pouzivany ako prevencia odmietnutia
transplantovaného orgénu a heparin, liek pouzivany na riedenie krvi ako prevencia tvorby
krvnych zrazenin).

Vzdy informujte svojho lekara ak uzivate iné lieky, napr.: soli vapnika, lieky na vysoky tlak, inzulin
alebo iné lieky na cukrovku, protizapalové lieky, lieky na lie¢bu dny, kibovych problémov
(nesteroidové antireumatikd), na znizenie vysokej hladiny cholesterolu a na zniZenie svalového napétia
alebo ak sa chystate na chirurgicky zakrok.

MONOZIDE a jedlo, napoje a alkohol
Ucinok lieku nie je ovplyvneny prijmom potravy.
Pri uzivani MONOZIDE nekonzumujte alkohol.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak si myslite Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, musite to oznamit’ vaSmu lekarovi. Vas
lekar vam obvykle poradi ukoncit’ uzivanie MONOZIDE skor ako otehotniete alebo hned’, ked’ sa
dozviete, Ze ste tehotna a poradi vam uzivat’ iny lieck. MONOZIDE sa neodporuca v rannom stadiu
tehotenstva a nesmie byt’ uzivany po 3. mesiaci tehotenstva, pretoze ak je uzivany aj po tretom
mesiaci moze spdsobit’ zavazné poskodenie diet’at’a.

Dojcenie

Oznamte svojmu lekarovi ze dojcite alebo Ze budete dojcit’ dieta. MONOZIDE sa neodporaca uzivat
matkam, ktoré doj¢ia. Ak si Zelate dojé¢it’ vas lekar vam méze vybrat’ ina lie¢bu, najmé ak je vase
diet'a novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenia vozidiel a obsluha strojov

Hlavne na zaéiatku lie€by méze MONOZIDE znizit’ pozornost’ pri vedeni vozidla a obsluhe strojov,
pretoze moze vyvolat’ pokles krvného tlaku spojeny so zavratmi a znizenou pozornostou. O svojej
sposobilosti viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje sa vzdy porad’te so svojim lekarom.

MONOZIDE obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho
lekara pred uzitim tohto lieku.

MONOZIDE obsahuje sodik

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

3. Ako uzivatt MONOZIDE

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

Davkovanie

Zvytajna davka je jedna tableta denne, ktora sa uziva vzdy v rovnakia dennii dobu. Tableta sa prehita
nerozhryzena a zapija tekutinou.
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Zvysit davkovanie vam moze len lekar. Dizku podavania lieku MONOZIDE uréi vas lekar.
Neprerusujte uzivanie lieku svojvolne bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom a to aj
vtedy, ak sa pocas uzivania objavia neziaduce G¢inky. Vzdy dosledne dodrzujte pokyny lekara. Starsi
pacienti mozu uzivat’ rovnaké davky ako mladsi pacienti.

Sposob pouzitia
Tableta sa prehlta nerozhryzené a zapija tekutinou.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je uréeny pre deti a dospievajucich.

Ak uzijete viac MONOZIDE, ako mate

Pokial ste uzili viac tabliet MONOZIDE ako vam lekar odporucil (alebo ak niekto iny uzil tablety
MONOZIDE), kontaktujte okamzite svojho lekara alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice a vezmite si
balenie so sebou.

Ak zabudnete uzitt MONOZIDE
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivatt MONOZIDE
MONOZIDE sa uziva dlhodobo. Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MONOZIDE sa zvy¢ajne dobre znasa a neziaduce ¢i vedlajSie i¢inky sa pocas lie¢by nepozoruju.
Pokial’ sa u vas prejavi niektory z nizSie uvedenych priznakov, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi:
- zavraty, pocity na mdlobu, mdloby;

- svrbenie, problémy s dychanim, opuchy ruk a tvare;

- teplota, zimnica, bolesti v krku;

- vyrazné bolesti v hornej polovici brucha;

- akékol'vek zIté zafarbenie koze alebo o¢ného bielka.

U niektorych pacientov sa mdzu objavit’ nasledujuce neziaduce tcinky:

- kasel

- Zavraty

- zaltido¢né problémy

- unava

- slabost’

- kozna vyrazka

- zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozZné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akatneho glaukému
S uzavretym uhlom).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- bodanie, pichanie, bolesti svalov, poruchy chuti, zrychleny alebo nepravidelny tep (palpitacia),
zimomravost,, kozné reakcie na slnecné ziarenie (fotosenzitivita). Pokial tieto prejavy
pretrvavaju alebo vam spdsobujil problémy, informujte svojho lekara.

- akutna respiracna tiesen (prejavy zahfiiaju zavaznu dychavic¢nost’, horticku, slabost’ a
zmatenost').

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
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Rakovina koze a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze)

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt MONOZIDE
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP (skratka pouZivana
pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MONOZIDE obsahuje

- Lie¢iva su: sodna sol’ fosinoprilu 20 mg a hydrochlortiazid 12,5 mg v jednej tablete.

- Dalsie zlozky si: monohydrat laktézy, sodna sol’ kroskarmel6zy, povidén, stearyl-fumarat
sodny, ¢erveny oxid zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172).

Ako vyzera MONOZIDE a obsah balenia

Tablety MONOZIDE st okrahle oranzovej farby na jednej strane s vyrazenym ¢islom ,,1493%

a s deliacou ryhou na druhej strane. Liek sa dodava v blistrovom baleni, ktoré obsahuje 28, 50 alebo
100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praha 7, Ceska republika

Vyrobca
ICN Polfa Rzeszow S.A.
2 Przemyslowa Street, 35-959 Rzeszow, Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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