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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Mono Mack Depot
100 mg, tablety s prodlouzenym uvoliovanim
isosorbidi mononitras
Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Mono Mack Depot a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Mono Mack Depot uzivat
3 Jak se pripravek Mono Mack Depot uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Mono Mack Depot uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK MONO MACK DEPOT A K CEMU SE POUZiVA

Pripravek Mono Mack Depot snizuje napéti svaloviny cévni stény v oblasti zaZeni véncitych tepen a
zabranuje nezadoucimu zvySeni jejich napéti, dale zpiisobuje mirné rozsiteni cév té€lniho fecisté. Timto
zpisobem dlouhodobé snizuje zatizeni srdce a zlepSuje zasobeni kyslikem v méné prokrvenych
¢astech srdecniho svalu.

Ptipravek Mono Mack Depot se uziva k prevenci a dlouhodobé 1é¢bé anginy pectoris (bolesti u srdce
zpisobené poruchami prokrveni srdecnich véncitych tepen).

2.  CEMU MUSITE \{ENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MONO
MACK DEPOT UZIVAT

Neuzivejte pripravek Mono Mack Depot:

- jestlize jste alergicky(a) na isosorbid, jiné nitraty nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku
jestlize trpite akutnim ob&hovym selhanim (Sok, ob&hovy kolaps)

- jestlize jste prode¢lal(a) kardiogenni Sok (Sok zptisobeny srdecni nedostatecnosti), pokud neni
zajistén dostatené€ vysoky levokomorovy diastolicky tlak
pfi vyrazné nizkém krevnim tlaku (systolicky krevni tlak méné nez 90 mmHg)

- pfi souCasném podani s inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES), napt. sildenafilu, tadalafilu
nebo vardenafilu, protoze tim mize byt zesilen G¢inek léku na pokles krevniho tlaku

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pfipravku Mono Mack Depot je zapotiebi:
Pted uzitim ptipravku Mono Mack Depot sdélte svému lékafi, zda trpite nebo jste v minulosti trpél(a)
nékterym z nasledujicich onemocnéni:



onemocnéni srdecniho svalu se zuzenim vnitiniho prostoru (hypertrofickd obstrukéni
kardiomyopatie), svrastujicim zanétu osrdeCniku (konstriktivni perikarditida), srde¢ni
tamponad¢

nizky plnici tlak, napt. u akutniho srde¢niho infarktu, pii omezené funkci levé

komory.

zuzeni srde¢ni chlopné (aortalni a/nebo mitralni stenosa)

sklon k porucham regulace krevniho obéhu s nizkym tlakem (ortostatické poruchy

regulace krevniho tlaku)

onemocnéni spojena se zvySenym nitrolebnim tlakem.

Ptipravek Mono Mack Depot neni vhodny k 1é¢bé akutniho zachvatu anginy pectoris.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého I¢kaie o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Uzivani pripravku Mono Mack Depot s nasledujicimi léky miiZe ovlivnit i¢inky na krevni tlak:
vazodilatancia (I1éky na rozsifeni cév)
antihypertenziva (Iéky na sniZeni vysokého krevniho tlaku, napt. betablokatory, diuretika,
blokatory vapnikového kanalu, ACE inhibitory),
neuroleptika nebo tricyklicka antidepresiva (1€ky na 1é¢bu mentalnich a nervovych poruch),
sildenafil, tadalafil nebo vardenafil (Iéky na 1éc¢bu poruch erekce),
dihydroergotamin
uziti alkoholu

UZzivani pripravku Mono Mack Depot s jidlem a pitim
Tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se vodou.

Béhem [écby neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Prestoze nebyly prokazany zadné piipady poskozeni plodu, mél by byt ptipravek Mono Mack Depot
podavan v té¢hotenstvi a v dobé€ kojeni pouze na vyslovné doporuceni 1ékaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1ék miize meénit reakéni schopnost, takZze muze byt ovlivnéna Vase schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. To plati ve zvySené mife pii zahdjeni 1éCby, pfi zvySeni léCebné davky a
spoluptisobeni alkoholu.

3. JAK SE PRIPRAVEK MONO MACK DEPOT UZiVA

Vzdy uzivejte piipravek Mono Mack Depot presné podle pokynti svého 1ékare.

Doporucend davka ptipravku Mono Mack Depot je 1 tableta 1x denné.
Tablety se uzivaji nerozkousané a zapijeji se vodou.

Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Mono Mack Depot, neZ jste mél(a)

Jestlize nahodou uZijete vice tablet, ihned informujte svého lékate nebo vyhledejte nejblizsi
pohotovostni sluzbu. Vezméte s sebou obal od 1éku bez ohledu na to, zda tam jesté n¢jaky 1€k zbyva.



Ptiznaky predavkovani jsou silny pokles tlaku s reflektorickym zvySenim tepové frekvence, pocit
slabosti, zavrat’ a omamenost, bolesti hlavy, zarudnuti klize, nevolnost, zvraceni a prijem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Mono Mack Depot
Pokud nahodou zapomenete uzit davku, uz ji neuzivejte. Uzijte az dal§i davku v obvyklou dobu.
Nezdvojujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Mono Mack Depot nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (objevuji se u vice nez 1 z 10 pacienti):
bolest hlavy (nitratové bolesti hlavy)
Casté nezadouci icinky (objevuji se u 1 -10 pacientii ze 100):

pokles krevniho tlaku a/nebo ortostaticka hypotenze, spole¢né s reflektorickym zvySenim tepové
frekvence, doprovazené zavrati a pocitem slabosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (objevuji se u 1 -10 pacienti z 1000):

silny pokles krevniho tlaku se zesilenim pfiznaki anginy pectoris, kolapsové stavy, i s
bradykardickymi poruchami srde¢niho rytmu a synkopami

nevolnost, zvraceni

prchavé povrchové zCervenani klize (néval horka) a alergické kozni reakce

Velmi vzacné neZadouci ucinky (objevuji se u méné nez 1 pacienta z 10000):

zavazna kozni alergicka reakce spojena s olupovanim ktize (exfoliativni dermatitida)

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. UCHOVAVANI PRIPRAVKU MONO MACK DEPOT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Mono Mack Depot nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Mono Mack Depot obsahuje
Léciva latka: jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje isosorbidi mononitras 100 mg.

Pomocné latky: hypromelosa, montanni vosk, natrium-stearyl-fumarat, koloidni bezvody oxid
kfemicity, mastek

Jak pripravek Mono Mack Depot vypada a co obsahuje toto baleni

Mono Mack Depot je ve formé Zlutobilych ovalnych tablet s pllici ryhou na obou stranach, na jedné

pulce tablety je vyrazeno M, na druhé ptlce 100. Tabletu Ize rozdé€lit na stejné davky.

Velikost baleni:
10, 14, 20, 28 nebo 50 tablet s prodlouzenym uvoliiovanim

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer spol. s r.o., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, tel. 283 004 111

Vyrobce:
R-Pharm Germany GmbH, Heinrich Mack Strasse 35, 89 257 Illertissen, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20.4.2015



