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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Monotab 20 mg tablety
isosorbidi mononitras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkl, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad€ jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Monotab a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Monotab uZivat
3. Jak se pripravek Monotab uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Monotab uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

[
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Co je pripravek Monotab a k ¢emu se pouziva

Piipravek Monotab obsahuje lé¢ivou latku isosorbid-mononitrat a pouziva se k predchazeni a
dlouhodobé 1éEbeé anginy pectoris (bolesti na hrudi zpiisobené nedokrvenosti srdec¢niho svalu).
Monotab je ptipravek, ktery snizuje napéti svaloviny cévni stény v oblasti zaZeni véncitych tepen a
zabranuje nezadoucimu zvySeni jejich napéti. Zpuisobuje mirné rozsifeni cév télniho fecisteé. Timto
zptisobem dlouhodobé snizuje zatizeni srdce a zlepSuje zasobeni kyslikem v méné prokrvenych
castech srde¢niho svalu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Monotab uZivat

Neuzivejte piipravek Monotab

- jestlize jste alergicky(4) na isosorbid-mononitrat nebo na nitraty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- pii akutnim obéhovém selhani (Sok, obéhovy kolaps),

- pfi kardiogennim Soku (Sok zpisobeny srdecni nedostateCnosti), neni-li zajistén dostatecné
vysoky diastolicky levokomorovy tlak,

- pokud soucasné uzivate inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (k 1écbé poruch erekce u muzi, napf.
sildenafil, vardenafil, tadalafil), protoze zvysuji G¢inek 1é¢iva na pokles krevniho tlaku,

- pti vyrazné nizkém krevnim tlaku (vyrazné hypotenzi: systolicky krevni tlak < 90 mm Hg),

- pokud soucasné uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy (plisobi na rozsifeni plicnich
tepen - krevni cévy, které spojuji srdce s plicemi, a tim usnadnuji srdci pumpovat krev do plic)
z diivodu zvyseného rizika poklesu krevniho tlaku.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas vyse uvedené tyka, porad’te se se svym lékarem nebo l1ékarnikem.



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Monotab se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- pokud Vam byl diagnostikovan nedostatek gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (enzym ptitomny v
cervenych krvinkach) v krvi, coz miize zptisobit urcity typ anemie (sniZzeni poctu cervenych
krvinek) znamy jako hemolytick4 anemie,

- pfi onemocnéni srdecniho svalu se zuzenim srdecnich dutin (hypertroficka obstrukéni
kardiomyopatie), zanétu osrde¢niku (konstriktivni perikarditida), utlak srdce nahromadénim
krve v dutin¢ osrde¢niku (srde¢ni tamponadg¢),

- pfi nizkych plnicich tlacich, napt. u akutniho infarktu myokardu, pfi omezené funkci levé
komory (nedostatecnost levé komory srdecni),

- pii ztzeni srdecni chlopné (aortalni a/nebo mitralni stendza),

- pfi sklonu k porucham regulace krevniho obéhu s nizkym tlakem (ortostatické poruchy regulace
krevniho tlaku),

- pfi onemocnénich, kterd souviseji se zvySenym nitrolebe¢nim tlakem (intrakranialni tlak).

Ptipravek Monotab neni vhodny k 1écbé néhlych srde¢nich bolesti (napf. akutnim zachvatu anginy
pectoris, akutnim srde¢nim infarktu).

V ptipadé, Ze jste se jiz v minulosti 1éCili nebo se 1éCite na vyse uvedend onemocnéni, oznamte to
svému lékafi.

Déti a dospivajici
Pripravek neni ur¢en k 1€cbé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Monotab

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobée
uzivala(a) nebo které mozna budete uzivat.

Uginek piipravku Monotab a uginky jinych soudasné uzivanych 1éki se mohou vzajemné ovliviiovat.

Neuzivejte piipravek Monotab:
- pokud uzivate 1éky na 1é¢bu poruchy erekce (napt. sildenafil, vardenafil, tadalafil),
- pokud uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy.

Zvysena opatrnost je tfeba, pokud uzivate:

- l1éky na snizeni krevniho tlaku (napt. ze skupiny beta blokatord, blokatori vapnikovych kanalt a
jiné léky rozsitujici cévy),

- 1éky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni (neuroleptika nebo tricyklicka antidepresiva),

- namelové alkaloidy, napt. dihydroergotamin na 1é¢bu migrény.

Piipravek Monotab s alkoholem
Vyvarujte se piti alkoholu béhem 1é¢by. Souc¢asné pozivani alkoholu pfi 1€¢bé ptipravkem Monotab
muze zesilit pokles krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

V dobé¢ téhotenstvi a kojeni mize byt pripravek Monotab uzivan jen na vyslovné doporuceni 1ékare,
protoze v téchto ptipadech dosud nejsou k dispozici dostatecné zkusenosti s uzivanim piipravku.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pripravek Monotab miZe i pii uzivani doporu¢enych davek zménit reakcéni schopnost a ovlivnit tak
Vasi schopnost tidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje. To plati zejména na zacatku 1écby,
pfi zvyseni lécebné davky a spoluptisobeni alkoholu. Nevykonavejte tyto ¢innosti, pokud u Vas
k ovlivnéni dojde.



Pripravek Monotab obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Monotab uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné podle pokynl svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Obvykle se uziva 2x denné 1 tableta piipravku Monotab. Davka miize byt v ptipad¢ potieby zvySena
na 3x 1 tabletu nebo vyjimecné na davku 2x denné 2 tablety. Pfi uzivani léku ve dvou dennich
davkach je tieba uzit druhou davku po 6-8 hodinach po prvni davce.

Tablety uzivejte po jidle nerozkousané a zapijte je trochou tekutiny (napt. vody nebo caje).
Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Monotab, nez jste mél(a)

Pti podezieni na predavkovani vét§imi davkami ptipravku Monotab je tieba okamzité vyhledat Iékare.
V zavislosti na mife piedavkovani se mize objevit silny pokles tlaku (hypotenze) se zvySenim tepové
frekvence, pocit slabosti, zdvrat a obluzenost, bolesti hlavy, zarudnuti kiiZze, nevolnost, zvraceni,
prijem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Monotab

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Pokud si zapomenete vzit
svoji obvyklou davku, vezméte si ji co nejdfive. Jestlize se blizi Cas podani nésledujici davky,
vynechejte davku predchozi a vycCkejte na dalsi davku. Pokud si zapomenete vzit vice davek, porad’te
se se svym lékarem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Monotab

Nikdy nepferusujte uzivani pripravku nahle, pii potiebé preruseni je nutno dle rady 1ékafe postupne
snizovat davku. Ptiznaky pro které byla lécba zahajena, se mohou po ndhlém vysazeni znovu objevit
nebo vyrazné zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékérnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani isosorbid-mononitratu (1éc¢iva latka ptipravku Monotab) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky setfazeny dle Cetnosti vyskytu:

- Velmi ¢asto (moznost vyskytu u vice nez 1 z 10 pacientd): na zacatku 1éCby se mohou
vyskytnout bolesti hlavy (nitratové bolesti hlavy), které podle zkuSenosti odezni nejdéle za
nékolik dni pii dal$im uzivani.

- Casto (moznost vyskytu u 1-10 ze 100 pacientil): pii zahajeni 1é¢by nebo pii zvyseni davky
muze dojit k poklesu tlaku, zavratim ¢i omdlévani pii ndhlé zméne polohy (sed nebo stoj
z polohy vleze), zvyseni tepové frekvence, deliriu (porucha védomi, mysleni a paméti), pocitu
slabosti.



Mén¢ ¢asto (moznost vyskytu u 1-10 z 1 000 pacientl): zpomaleni srde¢ni ¢innosti, silny pokles
tlaku a zesileni pfiznakt anginy pectoris (bolest na hrudi), nevolnost, zvraceni, z¢ervenani kuize,
alergické kozni reakce, kolapsové stavy, nahla ztrata védomi.

Velmi vzacn€ (moznost vyskytu u 1-10 z 10 000 pacienttt): mistni nedokrveni tkan€ (ischemie),
pfechodny nedostatek kysliku vkrvi v dasledku prerozdéleni krevniho toku v plicich
(hypoxemie), t€¢zké zanétlivé kozni onemocnéni (exfoliativni dermatitida), rozvoj tolerance
(snizeni u¢innosti) a rozvoj zktizené tolerance k jinym nitratovym sloucenindm (snizeni u¢inku

vvvvvv

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urc€it): krevni porucha, pti které je
vyprodukovano abnormdlni mnozstvi methemoglobinu (methemoglobinemie), snizeni poctu
cervenych krvinek, coz se mize projevit bledosti kiize a zpusobit slabost nebo dusSnost
(hemolyticka anemie), vyrazka, erytém, svédéni a koptivka.

Aby se predeslo zeslabeni uc€inku nebo ztraté ucinku, nemély by byt podavany trvale vysoké davky.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak pripravek Monotab uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu (krabicce nebo blistru)
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Monotab obsahuje

Lécivou latkou je isosorbidi mononitras 20 mg.
Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktdzy.

Jak pripravek Monotab vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Monotab jsou bilé, kulaté, ploché tablety s pulici ryhou typu karate na jedné strané. Pilici
ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.
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Tablety jsou baleny v bezbarvém pruhledném jednodavkovém blistru a v krabicce.
Velikost baleni: 20 tablet (2% 10 tablet)

50 tablet (5% 10 tablet)
100 tablet (10x 10 tablet)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Saneca Pharmaceuticals a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 10. 2020.



