Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MONOSAN
20 mg, tabletki

MONOSAN
40 mg, tabletki

Isosorbidi mononitras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Monosan i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monosan.
Jak stosowa¢ Monosan.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywaé¢ Monosan.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

AR

1. Co to jest Monosan i w jakim celu si¢ go stosuje

Monosan jest lekiem rozkurczajacym naczynia krwiono$ne. Lek zmniejsza obcigzenie lewej komory
serca. Monosan zmniejsza zapotrzebowanie migs$nia sercowego na tlen. Lek takze bezposrednio
rozszerza naczynia wiencowe serca.

Wskazania do stosowania:

- dtugotrwate leczenie choroby niedokrwiennej serca;

- zapobieganie napadom dtawicy piersiowej;

- leczenie zapobiegajace przewleklej niewydolnosci serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monosan

Kiedy nie stosowac leku Monosan:

- jesli pacjent ma uczulenie na monoazotan izosorbidu, azotany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma wstrzas kardiogenny, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych przy pomocy
odpowiedniego postepowania uzyskuje si¢ wystarczajaco wysokie ciSnienie pdznorozkurczowe
w lewej komorze serca;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostrg niewydolnos¢ krazenia (wstrzas lub zapa$¢ naczyniowa);

- jesli pacjent ma znaczne niedoci$nienie tetnicze (cisnienie skurczowe ponizej 90 mmHg);

- jesli pacjent stosuje jednocze$nie inhibitory S-fosfodiesterazy, np. syldenafil, wardenafil,
tadanafil (patrz réwniez ,,Monosan a inne leki”).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Monosan nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Uwaga: lek nie jest przeznaczony do leczenia napadéw dusznicy bolesnej (dtawicy piersiowej).

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ stosujgc Monosan:

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby migsnia sercowego lub osierdzia, powodujace
znaczne ograniczenie czynnosci serca (tzw. kardiomiopatia przerostowa, zaciskajgce zapalenie
osierdzia lub tamponada serca);

- jesli pacjent ma niskie ci$nienie napetniania komor serca, np. w §wiezym zawale migsnia
sercowego, zaburzonej czynnosci lewej komory;

- jesli pacjent ma zwezenie aorty;

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki dwudzielne;j;

- jesli pacjent ma podwyzszone cis$nienie srédczaszkowe;

- jesli pacjent ma niedoci$nienie ortostatyczne.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku u dzieci.

Monosan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadcisnieniowych, jak inne leki rozszerzajace naczynia,
beta-adrenolityki, antagonisci kanatu wapniowego, inhibitory ACE, a takze neuroleptykdéw (stosowane
w stanach Igkowych), trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (stosowane w leczeniu
depresji) oraz uzywanie alkoholu moze nasila¢ hipotensyjne dziatanie leku.

Inhibitory 5-fosfodiestrazy, np. syldenafil (stosowany w leczeniu zaburzen erekcji lub wysokiego
ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach), wardenafil i tadalafil (stosowane w leczeniu
zaburzen erekcji) moga nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi. Moze to prowadzi¢ do
zagrazajacych zyciu powiktan sercowo-naczyniowych.

Stosowanie leku jednoczesnie z dihydroergotaming (lek stosowany w leczeniu migreny) moze
powodowa¢ zwigkszenie stezenia dihydroergotaminy we krwi i tym samym spowodowac
podwyzszenie cisnienia tetniczego.

Monosan z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy przyjmowac po positkach, bez rozgryzania i popijajac wystarczajaca iloscia ptynu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢é
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Podczas cigzy Monosan mozna podawac jedynie w uzasadnionych przypadkach, po rozwazeniu
ryzyka i mozliwych do osiagnigcia korzysci, tj., gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
mozliwym zagrozeniem dla ptodu.

Nie stwierdzono, czy Monosan przenika do mleka. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ karmienia piersia
podczas stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Monosan moze zaburza¢ zdolno$¢ reagowania w stopniu mogacym utrudnia¢ prowadzenie pojazdow
i obstuge maszyn. Dotyczy to szczegdlnie poczatkowego okresu stosowania leku badz zwigkszenia



dawki, kiedy moga wystgpi¢ zawroty gtowy lub znuzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn w tym okresie lub jesli wystgpiag wymienione objawy.

Monosan zawiera laktoze jednowoda
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Monosan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki
Zazwyczaj stosowana dawka leku to 1 tabletka leku Monosan 20 mg dwa razy na dobe lub 1 tabletka
leku Monosan 40 mg dwa razy na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke w razie potrzeby.

Lek nalezy stosowa¢ dwa razy na dobg: rano i po potudniu (np. o godzinie 8 i 15). Aby nie zmniejszac
skutecznosci dziatania, drugg dawke nalezy zazywac nie pozniej niz 8 godzin po pierwszej dawce.

W przypadku niewystarczajgcego efektu dziatania lekarz moze zwigkszy¢ dawke, jednak w zadnym
przypadku nie moze zwigkszaé czestosci stosowania leku.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Monosan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku nie nalezy stosowac u dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Monosan

Objawami przedawkowania sg: przyspieszenie bicia serca, uderzenia krwi do glowy, bole gtowy, leki,
niedocis$nienie ortostatyczne, w cigzszych przypadkach nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego
(ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg), blados¢ skory, pogorszenie wyczuwalnosci tetna, zawroty
glowy, ostabienie, nudnosci, wymioty i biegunka. Po znacznym przedawkowaniu mozliwe jest
wystapienie methemoglobinemii i sinicy z przyspieszeniem oddechu, niepokojem, utrata przytomnos$ci
1 zatrzymaniem akcji serca, oraz wzrost cisnienia $rodczaszkowego.

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Monosan
Nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej

w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Monosan
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



W przypadku wystgpienia ktoéregokolwiek z nizej wymienionych objawow nalezy tak szybko, jak jest
to mozliwe, skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czgsto (moga wystgpi¢ u czgséciej niz u 1 na 10 osob) - bol glowy

Czesto (mogg wystapic u rzadziej niz u 1 na 10 oséb) - zawroty glowy, senno$¢, nudnosci, niskie
ci$nienie krwi, przyspieszenie bicia serca, ostabienie

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u rzadziej niz u 1 na 100 osob) - wymioty, biegunka, zapasé
krazeniowa z nasileniem objawow dlawicy piersiowej (czasem ze zwolnieniem bicia serca

i omdleniem), zmniejszenie st¢zenia tlenu we krwi, ktére moze prowadzi¢ do niedotlenienia serca
u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca

Rzadko (moga wystapi¢ u rzadziej niz u 1 na 1000 os6b) - omdlenie, wysypka, §wiad
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b) - niestrawno$¢

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) - zluszczajace zapalenie
skory, zaczerwienienie twarzy, skorne reakcje alergiczne, napadowe zwolnienie bicia serca

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Monosan

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na pudetku i blistrze po
napisie: Termin waznoS$ci lub EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Monosan

Substancja czynng leku jest izosorbidu monoazotan. 1 tabletka zawiera 20 mg lub 40 mg izosorbidu
monoazotanu.



Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
talk i magnezu stearynian.

Jak wyglada Monosan i co zawiera opakowanie

Tabletki biale, okragte, z wytloczonym rowkiem dzielgcym.

Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na roéwne dawki.

Zawarto$¢ opakowania:
30 lub 50 tabletek w opakowaniu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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