Pribalova informace — RP

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné!

MONOSAN 20 mg
MONOSAN 40 mg
(Isosorbidi mononitras)

tablety K vnitinimu uziti

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI:
PRO.MED.CS Praha a.s., Teléska 1, 140 00 Praha 4, CR

SLOZENI:
Léciva latka: Isosorbidi mononitras 20 mg nebo 40 mg v 1 tableté.

Pomocné latky: Monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, kukufi¢ny Skrob, mastek, stearan
hotecnaty.

INDIKACNI SKUPINA:
Vasodilatans.

CHARAKTERISTIKA:

Monosan je pripravek rozsifujici cévy. Vyvoldva snizeni zilniho navratu a sniZzeni vstupni zatéze
pravé srde¢ni komory. Ve vyssich davkach plsobi pokles periferniho cévniho odporu rozsifenim
drobnych tepen. Snizuje praci levé komory srdec¢ni a snizuje spotiebu kysliku v srde¢nim svalu.
Rovnéz primo rozsituje véncité tepny srdce.

INDIKACE:

Monosan se uziva k dlouhodobé 1é¢bé a piedchazeni zachvati anginy pectoris (bolesti u srdce
zpusobené poruchami prokrveni srdeénich vénditych tepen). Dale k 1é¢bé srde¢ni nedostateénosti
(chronickd srde€ni insuficience), zejména v kombinaci s dal§imi 1éky.

Pripravek je uréen k 1é¢bé dospélych a mladistvych pacientu starSich 15 let.

KONTRAINDIKACE:

Monosan se nesmi uzivat pfi Sokovych stavech, pfi precitlivélosti na slozky pfipravku, pfi vyrazné
nizkém krevnim tlaku. Pokud uzivate ptipravek Monosan nesmite uzivat ptipravek Viagra (s 1é¢ivou
latkou sildenafil), ktery se uziva k 1é¢be poruch erekce.

Pripravek je uren k 1écbé dospélych a mladistvych star$ich 15 let.

Pfipravek neni vhodny k 1é€bé nahlych srdecnich bolesti (napf. akutnim zachvatu anginy pectoris,
akutnim srde¢nim infarktu). U nemocnych se sklonem k nahlému poklesu krevniho tlaku, se zanétem
osrde¢niku, pfi zizeni srdecnich chlopni, pfi onemocnéni srdecniho svalu se zizenim srdecnich dutin,
pfi zvySeném nitrolebnim tlaku, pti tézké chudokrevnosti, pii zvySené ¢innosti §titné Zlazy, pii t&78i
poruse funkce jater, u zelen¢ho o¢niho zékalu, v t€hotenstvi a v dob€ kojeni musi byt pro uzivani
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piipravku Monosan zvlast’ zavazné divody. Otéhotnéni béhem 1é¢by je tfeba ihned hlasit oSetiujicimu
1ékati, ktery rozhodne o dal$im postupu.

V dobé téhotenstvi a kojeni by se mé€l Monosan uzivat pouze pokud je to nezbytné€ nutné a pouze na
vyslovné doporuceni 1ékare.

NEZADOUCI UCINKY:

U ne¢kterych nemocnych se mohou vyskytnout bolesti hlavy, slabost, nuceni na zvraceni, zavrat’, nizky
krevni tlak a rychly tep, zejména na pocatku lécby. Vzacné se miize objevit nevolnost, zCervenani
ktze v obliceji, sucho v tstech ¢i alergicka kozni reakce. Po né€kolika dnech tyto nezddouci ucinky
obvykle spontann¢ vymizi. Pfesto je nutno nezadouci Glinky a jiné neobvyklé reakce ihned hlasit
1ékati, dle jeho rozhodnuti miize byt uzivana davka prechodné sniZena.

Ziidka se mohou vyskytnout kolapsové stavy prilezitostné s poruchami srde¢niho rytmu se
zpomalenim tepové frekvence (bradykardie) a synkopy (ndhla ztrata védomi). Ojedin€le se muze
vyskytnout exfoliativni dermatitida (t€zké zanétlivé kozni onemocnéni).

INTERAKCE:
Utinky piipravku Monosan a jinych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.

Vas osetiujici lékat ma byt proto informovan o vSech 1écich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo které
zacnete uzivat, a to na lékatsky ptedpis i bez n¢;.

Jestlize Vam dalsi 1ékaf bude ptredepisovat nebo doporucovat néjaky 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate
piipravek Monosan. Nez za¢nete soucasn¢ s uzivanim pfipravku Monosan uzivat voln¢ prodejny 1€k,
porad’te se se svym oSetfujicim lékatem.

Utinek piipravku Monosan miize byt zesilen dal§imi 1éky uzivanymi k 16¢b& vysokého krevniho tlaku
(antihypertenziva), 1éky rozsifujicimi cévy (vazodilantancia) a nckterymi 1éky uzivanymi k 1écbé
deprese (tricyklickd antidepresiva). K vyraznému sniZeni krevniho tlaku mtze dojit pfi soucasném
uzivani sildenafilu ( ptfipravek Viagra) a alkoholu.

Je-li Monosan uzivan soucasné s dihydroergotaminem (U¢inn4 latka pro 1é¢bu migrén), muze dojit ke
zvyseni krevniho tlaku.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI:

Pokud Iékaf neurci jinak, uziva se 2krat denné 1 tableta piipravku Monosan 20 mg nebo 2krat denné 1
tableta pripravku Monosan 40 mg. V piipad¢ potfeby Vam muize 1ékar davku zvysit.

U nemocnych se sklonem k nahlému poklesu krevniho tlaku a u nemocnych s pfetrvavajicimi potizemi
jako bolest hlavy, zavraté apod., vyvolanymi uzivanim tohoto 1éku, mize 1ékaf snizit davku na 2krat
10 mg (1/2 tablety Monosan 20 mg) denné.

Ptipravek se uziva zasadné¢ ve dvou dennich davkach: rano a odpoledne (napt. 8 a 15 hod.).
K zamezeni vzniku ztraty ucinnosti by druhd davka méla byt uzita nejpozdéji za 8 hodin po prvni
davce. Pfi nedostate¢ném ucinku je mozné, aby 1ékar zvysil velikost davek, ne vSak jejich pocet za
den.

Tablety se uzivaji po jidle, nerozkousané s dostate¢nym mnozstvim tekutiny.

UPOZORNENI:

Ptipravek miize, zejména na pocatku 1écby, neptiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost
a rychlé rozhodovani. Tuto ¢innost je mozno vykonavat pouze po vyslovném souhlasu 1ékare.
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Predavkovani:

V zévislosti na pieddvkovani se muze objevit silny pokles tlaku (hypotenze) se zvySenim tepové
frekvence, pocit slabosti, zavrat’ a obluzenost, bolesti hlavy, zarudnuti kuze, nevolnost, zvraceni a

prijem.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se ihned porad’te s Iékarem.

UCHOVAVANI:

Uchovéavejte pfi teploté do 25 ° C v pivodnim vnitfnim obalu a v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred vzduSnou vlhkosti a pied svétlem.

VAROVANI:

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Piipravek musi byt
uchovavan mimo dosah déti.

BALENI:
30, 50, 100 nebo 500 tablet po 20 mg

30, 50, 100 nebo 500 tablet po 40 mg

DATUM POSLEDNI REVIZE:
10.6. 2009
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