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Piibalova informace: informace pro pacienta

Monotab 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
isosorbidi mononitras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Monotab a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Monotab uZivat
Jak se ptipravek Monotab uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Monotab uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Monotab a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Monotab obsahuje 1éCivou latku isosorbid-mononitrat a pouziva se k predchazeni a
dlouhodobé 1é¢bé anginy pectoris (bolesti na hrudi vznikajici v disledku nedostate¢ného prokrveni
srdce).

Ptipravek Monotab snizuje napéti svaloviny cévni stény v oblasti zZeni véncitych tepen a zabranuje
nezadoucimu zvyseni jejich napéti. Dale zpisobuje mirné rozsifeni cév télniho ob&éhu. Timto
zpasobem dlouhodobé snizuje zatizeni srdce a zlepSuje zdsobovani méné prokrvenych ¢asti srde¢niho
svalu kyslikem.

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

Neuzivejte pripravek Monotab

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

- pti akutnim ob&hovém selhani (Sok, obéhovy kolaps),

- pti kardiogennim Soku (Sok zptisobeny srdec¢ni nedostatecnosti), neni-li zajistén dostate¢né
vysoky diastolicky levokomorovy tlak,

- jestlize soucasné¢ uzivate inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (k 1€cbé poruch erekce u muz, napf.
sildenafil, vardenafil, tadalafil), protoZze zvysuji G¢inek 1é¢iva na pokles krevniho tlaku,

- jestlize mate vyrazné€ nizky tlak krve (systolicky krevni tlak < 90 mm Hg),

- jestlize soucasné uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy (ptsobi na rozsiteni 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 lékafem nebo lékarnikem.



Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Monotab se porad’te se svym I¢kaiem nebo 1ékarnikem:

- pokud Vam byl diagnostikovan nedostatek gluk6zo-6-fosfat dehydrogendzy (enzym ptitomny v
cervenych krvinkach) v krvi, coz mize zptisobit urcity typ anemie (sniZeni poctu ¢ervenych
krvinek) znamy jako hemolyticka anemie,

- pii onemocnéni srde¢niho svalu spojeného se zazenim srdecnich dutin (hypertroficka obstrukéni
kardiomyopatie), svrastujicim zanétu osrdecniku (konstriktivni perikarditida) a pti srde¢ni
tamponad¢ (titlak srdce nahromadénim krve v duting€ osrdecniku),

- pti nizkych plnicich tlacich, napt. u akutniho infarktu myokardu, pfi omezené funkci levé
komory (nedostatec¢nost levé komory srdecni),

- pfi zGzeni Usti srde¢ni chlopné (aortalni a/nebo mitralni stendza),

- pti sklonu k poruchdm regulace krevniho ob&hu s nizkym tlakem krve (ortostatické poruchy
regulace krevniho tlaku),

- pfi onemocnénich, ktera souviseji se zvySenym nitrolebecnim tlakem (intrakranialni tlak).

Ptipravek Monotab neni vhodny k 1écbé akutniho zadchvatu anginy pectoris.

V piipadé, ze jste se jiz v minulosti 1éCili nebo se 1éCite na vySe uvedena onemocnéni, oznamte to
svému lekati.

Déti a dopivajici

Ptipravek neni urCen k 1écbé déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Monotab

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte piipravek Monotab:
- pokud uzivate léky na 1écbu poruchy erekce (napt. sildenafil, vardenafil, tadalafil),
- pokud uzivate stimulatory rozpustné guanylatcyklazy.

Zvvys$ena opatrnost je tieba, pokud uzivate:

- léky na snizeni krevniho tlaku (napt. ze skupiny beta blokatori, blokatorti vapnikovych kanalti a
1éky rozsitujici cévy),

- 1éky k 1é¢b¢ 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. Soucasné pozivani alkoholu pfi 1écbé ptipravkem Monotab
muze zesilit pokles krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Béhem téhotenstvi by se mél ptipravek Monotab uzivat pouze na vyslovné doporuceni l1ékaie, protoze
v téchto pripadech dosud nejsou dostatecné zkuSenosti s uzivanim piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Monotab mtiZe i pfi uzivani doporucenych davek zménit reakéni schopnost a ovlivnit tak
Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje. To plati zejména na zacatku 1é¢by,
pii zvyseni 1é¢ebné davky a spolupisobeni alkoholu. Nevykonavejte tyto Cinnosti, pokud u Vas

k ovlivnéni dojde.



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

3. Jak se piipravek Monotab uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I¢kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Obvykla davka je 1 tableta ptipravku Monotab 1x denné. V nékterych piipadech Vam Iékaf mize na
zacatku 1éc¢by doporucit uzivat davku pul tablety ptipravku Monotab.

Tablety Monotab se uzivaji celé s malym mnoZzstvim tekutiny (napf. sklenici vody), nesmi se kousat.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Monotab, neZ jste mél(a)

Pfi podezieni na predavkovani vyssimi davkami pfipravku Monotab je nutné ihned vyhledat I€katskou
pomoc. V zavislosti na mife predavkovani se mlize objevit vyrazny pokles krevniho tlaku (hypotenze)
s reflektorickym zvySenim tepové frekvence, pocit slabosti, zavraté, malatnost, bolest hlavy, zrudnuti
ktize, nevolnost, zvraceni a prijmy.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Monotab

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste si nedopatienim 1 davku nevzali nebo jste uzili nizkou davku a od piivodné€ uréené doby
uzivani neuplynuly vice nez 2 hodiny, pokracujte v ptivodné stanoveném davkovacim schématu.
Neberte dvojitou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Monotab
O délce uzivani rozhodne oSetiujici lékat.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani isosorbid-mononitratu (Ié¢iva latka piipravku Monotab) se mohou vyskytnout nasledujici
nezadouci ucinky setazeny dle Cetnosti vyskytu:

- Velmi casto (moznost vyskytu u vice nez 1 z 10 pacientl): na zacatku 1é¢by se mohou
vyskytnout bolesti hlavy (nitratové bolesti hlavy), které podle zkuSenosti odezni nejdéle za
nekolik dni pfi 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, zévratim ¢i omdlévani pfi nahlé zméné¢ polohy (sed nebo stoj
z polohy vleze), zvyseni tepové frekvence, deliriu (porucha védomi, mySleni a paméti), pocitu
slabosti.

- Meéné Casto (moznost vyskytu u 1-10 z 1 000 pacientll): zpomaleni srdecni ¢innosti, silny pokles
tlaku a zesileni ptiznaki anginy pectoris (bolest na hrudi), nevolnost, zvraceni, zCervenani kiize,
alergické kozni reakce, kolapsové stavy, nahla ztrata védomi.



- Velmi vzacné (moznost vyskytu u méné nez 1 z 10 000 pacienti): mistni nedokrveni tkané
(ischemie), prechodny nedostatek kysliku v krvi v dasledku pterozdéleni krevniho toku v
plicich (hypoxemie), tézké zanétlivé kozni onemocnéni (exfoliativni dermatitida), rozvoj
tolerance (sniZzeni ucinnosti) a rozvoj zkiizené tolerance k jinym nitratovym sloucenindm
(snizeni Gcinku pfi diivéj$im 1éceni jinymi nitratovymi piipravky).

- Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajii urcit): krevni porucha, pii které je
vyprodukovano abnormalni mnozstvi methemoglobinu (methemoglobinemie), snizeni poctu
Cervenych krvinek, coz se mize projevit bledosti kiize a zplsobit slabost nebo dusSnost
(hemolyticka anemie), vyrazka, erytém, svédéni a kopfivka.

Aby se predeslo zeslabeni ucinku nebo ztraté ucinku, nemély by byt podévany trvale vysoké davky.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete 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 nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Monotab uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, 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 100 mg v jedné tableté s prodlouzenym uvolnovanim.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, hypromeloza, montanglykolovy vosk, mastek,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.

Jak pripravek Monotab vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Monotab jsou ovalné, krémové tablety s pulici ryhou na obou stranach. Tabletu Ize rozdélit na

stejné davky.

Velikost baleni: 20, 50 a 100 tablet s prodlouZenym uvoliiovanim.


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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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 piibalova informace byla naposledy revidovana 23. 10. 2020.



