CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MONOSAN, 20 mg, tabletki

MONOSAN, 40 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 20 mg lub 40 mg izosorbidu monoazotanu (Isosorbidi mononitras).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

1 tabletka Monosan 20 mg zawiera 75 mg laktozy jednowodne;.
1 tabletka Monosan 40 mg zawiera 150 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Tabletki biate, okragle, z wytloczonym rowkiem dzielgcym.
Linia podzialu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- dtugotrwate leczenie choroby niedokrwiennej serca;

- zapobieganie napadom dlawicy piersiowej;

- leczenie zapobiegajace przewleklej niewydolnosci serca.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Leczenie produktem leczniczym Monosan nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dawki, ktora nastgpnie
mozna w miar¢ potrzeb zwigkszac.

Zazwyczaj podaje si¢ 1 tabletke (20 mg lub 40 mg) dwa razy na dobg rano i po potudniu. W celu
unikniecia tolerancji drugg tabletke nalezy podawac przed uptywem 8 godzin po podaniu pierwszej
tabletki.

W dlawicy piersiowej z czgstymi nocnymi przypadkami stenokardii produkt nalezy podawac rano oraz
zaraz przed snem.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku
Zwykle nie ma koniecznos$ci dostosowania dawkowania.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu leczniczego u dzieci.



Sposoéb podawania
Tabletki nalezy przyjmowac po jedzeniu, bez rozgryzania, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.
Nie nalezy nagle przerywac leczenia. Dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo przez kilka dni.

4.3 Przeciwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, azotany lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1;

- wstrzgs kardiogenny, z wyjatkiem sytuacji, w ktorych przy pomocy odpowiedniego
postepowania uzyskuje si¢ wystarczajgco wysokie cisnienie péznorozkurczowe w lewej
komorze serca;

- ostra niewydolno$¢ krazenia (wstrzas lub zapasé naczyniowa);

- znaczne niedoci$nienie t¢tnicze (ci$nienie skurczowe ponizej 90 mmHg);

- jednoczesne zastosowanie inhibitorow S-fosfodiesterazy, np. syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu
(patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania
Produkt nie nadaje si¢ do doraznego stosowania w celu przerwania napadu bolu dtawicowego.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ stosujgc produkt u pacjentow:

- z kardiomiopatig przerostowa z zawezeniem drogi odptywu z lewej komory, zaciskajacym
zapaleniem osierdzia, tamponadg serca;

- z niskim ci$nieniem napetniania komor serca np. w §wiezym zawale mig$nia sercowego,
zaburzonej czynnosci lewej komory;

- ze zwezeniem aorty;

- ze zwezeniem zastawki dwudzielnej;

- z podwyzszonym ci$nieniem $rodczaszkowym;

- z niedoci$nieniem ortostatycznym.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy produkt leczniczy Monosan nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych, jak inne leki rozszerzajace naczynia,
beta-adrenolityki, antagonisci kanatu wapniowego, inhibitory ACE, a takze neuroleptykow,
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz uzywanie alkoholu moze nasila¢ hipotensyjne
dziatanie produktu.

Przeciwnadcisnieniowe dzialanie monoazotanu izosorbidu moze by¢ nasilone przez jednoczesne
stosowanie inhibitorow 5-fosfodiestrazy, np. syldenafilu, wardenafilu, tadalafilu (patrz punkt 4.3).

Moze to prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan sercowo-naczyniowych.

Stosowanie produktu jednocze$nie z dihydroergotaming moze powodowac zwigkszenie stezenia
dihydroergotaminy we krwi i tym samym spowodowaé¢ podwyzszenie ciSnienia tgtniczego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzano badan wplywu monoazotanu izosorbidu na ptod ludzki (patrz punkt 5.3).



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

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy monoazotan izosorbidu przenika do mleka kobiecego. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
karmienia piersig podczas stosowania produktu Monosan.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Monosan moze zaburza¢ zdolnos$¢ reagowania w stopniu mogacym utrudnia¢ prowadzenie pojazdow
1 obstugiwanie maszyn. Dotyczy to szczegolnie poczatkowego okresu stosowania produktu badz
zwigkszenia dawki, kiedy moga wystgpi¢ zawroty gtowy lub znuzenie. Nalezy uprzedzi¢ pacjenta,
zeby nie prowadzit pojazdoéw 1 nie obstugiwal maszyn w tym okresie lub jesli wystapia wymienione
objawy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:
bardzo czgsto >1/10

czesto >1/100 do < 1/10
niezbyt czesto >1/1000 do <1/100
rzadko >1/10 000 do <1/1000

bardzo rzadko <1/10 000
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
bardzo czgsto: bol gtowy
czgsto: zawroty glowy, senno$é
rzadko: omdlenie

Zaburzenia zotgdka i jelit:

czesto: nudnosci

niezbyt czesto: wymioty, biegunka
bardzo rzadko: niestrawno$¢*

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:
rzadko: wysypka, $wiad
nieznana: ztuszczajace zapalenie skory, zaczerwienienie twarzy, skorne reakcje alergiczne™*

Zaburzenia naczyniowe:

czesto: niedocis$nienie

niezbyt czesto: zapas¢ z nasileniem objawow dlawicy piersiowej (czasami wraz z bradyarytmig
i omdleniem); przemijajacy niedobor tlenu we krwi wraz z niedotlenieniem mi¢énia sercowego
u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca

Zaburzenia serca:
czesto: tachykardia
nieznana: napadowa bradykardia

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
czgsto: ostabienie

* Prawdopodobnie ze wzgledu na indukowane azotanami rozluznienie zwieracza.
** Czasami cigzkie.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucia wystepuja podczas terapii produktem monoazotanem izosorbidu bardzo rzadko. Mimo,
ze jon azotynowy wchodzi w reakcje z hemoglobing, stezenie jondéw azotynowych w osoczu, nawet po
duzych dawkach azotanow organicznych jest zbyt mate, aby spowodowa¢ methemoglobinemi¢

u dorostych pacjentow.

Dzieci i miodziez

Mozliwo$¢ zatrucia jest wieksza u dzieci (najczesciej po przypadkowym potknigciu tabletek),
u ktorych bakterie jelitowe moga powodowac zamiang jondOw azotanowych w toksyczne jony
azotynowe.

Do objawéw przedawkowania nalezy niedocisnienie, tachykardia, goraca i zaczerwieniona skora, bol
glowy, kotatanie serca oraz omdlenie. Duze dawki moga spowodowac wystapienie
methemoglobinemii (sinica, dusznos¢, zwigkszenie czestosci oddechow). Bardzo duze dawki moga
spowodowaé wzrost ci$nienia Srodczaszkowego wywolujac dezorientacje, wystapienie objawow
moézgowych oraz wymiotow.

Poza ogdlnymi metodami postgpowania, takimi, jak plukanie zotadka oraz utozenie pacjenta w pozycji
poziome;j z uniesionymi nogami, nalezy monitorowaé¢ w warunkach intensywnej opieki medycznej
podstawowe czynnosci zyciowe, i jesli to konieczne, korygowac je odpowiednio.

W przypadkach znacznej hipotens;ji i (lub) wstrzgsu nalezy wypehic tozysko naczyniowe;
w wyjatkowych przypadkach mozna poda¢ dopamine we wlewie.

Podanie epinefryny i lekow o podobnym dziataniu jest przeciwwskazane.

W razie wystgpienia methemoglobinemii stosuje si¢ nastepujace odtrutki, zaleznie od stopnia jej
ciezkosci:

1. Witamina C: 1 g doustnie lub s6l fizjologiczna dozylnie.

2. Bfekit metylenowy: do 50 ml 1% roztworu bigkitu metylenowego dozylnie.

3. Blekit toluidynowy: poczatkowo 2 do 4 mg/kg masy ciata wytacznie dozylnie; jezeli to konieczne,
wlew mozna powtorzy¢ kilka razy, w odstgpach godzinnych w dawce 2 mg/kg masy ciata.

4. Tlenoterapia, hemodializa, wymienna transfuzja krwi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajace naczynia, stosowane w chorobach serca.
Kod ATC: CO1DA14


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Mechanizm dziatania

Monoazotan izosorbidu dziata bezposrednio rozkurczajgco na migsnie gtadkie naczyn krwionosnych,
przez co powoduje rozszerzanie naczyn obwodowych zylnych i tetniczych.

Rozszerzenie naczyn krwiono$nych prowadzi do zmniejszenia obcigzenia wstepnego i nastepczego
serca, zmniejszajgc zapotrzebowanie mig$nia sercowego na tlen.

Rozszerzajace dziatanie na tgtnice wiencowe oraz zmniejszenie napigcia poznorozkurczowego $ciany
miesnia sercowego zwigksza przepltyw krwi przez migsien sercowy, a przez to zwieksza podaz tlenu
w niedokrwionych obszarach migénia sercowego, zwlaszcza w warstwie podwsierdziowej. Poprzez
poprawienie bilansu tlenowego nastgpuje zmniejszenie dolegliwosci wieicowych.

Monoazotan izosorbidu dziata rowniez rozkurczajaco na mi¢snie gtadkie oskrzeli, drog moczowych,
pecherza moczowego, drog zotciowych, pecherzyka zotciowego, przetyku, jelita cienkiego, jelita
grubego oraz zwieraczy.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Niewydolnos¢ serca, nerek badz watroby nie ma wplywu na wlasciwosci farmakokinetyczne leku.

Wchtanianie

Monoazotan izosorbidu jest szybko wchtaniany po podaniu doustnym. St¢zenie maksymalne w osoczu
jest osiggane w ciggu 1,0 godziny. SteZenie terapeutyczne monoazotanu izosorbidu we krwi wynosi
100 ng/ml. Biodostgpno$¢ wynosi 90-100%.

Dystrybucja
Lek nie wigze si¢ z biatkami osocza. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,62 1/kg masy ciata.

Metabolizm

Monoazotan izosorbidu jest sprzegany w watrobie do 2-glukuronidu oraz metabolizowany do
izosorbidu. Oba metabolity sa farmakologicznie nieaktywne. Biologiczny okres pottrwania wynosi
4-5 godzin. Produkt leczniczy nie ulega efektowi pierwszego przejscia przez watrobg.

Eliminacja
Monoazotan izosorbidu jest wydalany przez nerki w postaci metabolitow.
Jedynie 2% jest wydalane przez nerki w niezmienionej postaci. Klirens wynosi 115 ml/min.

Tolerancja
Stwierdzono, ze podczas ciggltego dawkowania i utrzymywania si¢ stalego st¢zenia azotanow

w osoczu ich skutecznos$¢ maleje. Jakakolwiek istniejgca tolerancja ustepuje w ciagu 24 godzin po
odstawieniu leczenia.
W przypadkach przerywanego podawania nie obserwowano rozwoju tolerancji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra.

Po doustnym podaniu 10% zawiesiny monoazotanu izosorbidu w dawce od 1500 do 3500 mg/kg, LDsg
wyniosto 2650 mg/kg u samcow myszy oraz 2510 mg/kg u samic myszy. U samcOw szczurow

LDso = 1690 mg/kg oraz u samic szczuréw LDso = 2100 mg/kg.

W badaniach nad toksycznos$cia przewlekia u psow (191 mg/kg/dobe doustnie) obserwowano
niewielkie zwickszenie st¢zenia methemoglobiny w surowicy.



Doswiadczenia przeprowadzone w warunkach in vitro oraz in vivo nie wykazaty dziatania
mutagennego monoazotanu izosorbidu, ani jego metabolitow. Przewlekle badania u myszy i szczuréw
otrzymujacych dawki 900 mg/kg/dobg nie wykazaly dziatania rakotworczego.

Nie obserwowano wptywu na ptodnos¢ w zakresie dawek do 500 mg/kg/dobe (co stanowi dawke 500
razy wigkszg niz dawka stosowana u cztowieka). Przy stosowaniu dawki 250 mg/kg/dobe nie
zglaszano wystgpowania dziatan niepozadanych dotyczacych reprodukcji i rozwoju oraz nie zglaszano
zaburzen wystepujacych w okresie plodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

50 szt. — 5 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.CS Praha a.s.
Tel¢ska 377/1

Michle, 140 00 Praha 4
Republika Czeska



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Monosan 20 mg

Pozwolenie nr 11335

Monosan 40 mg
Pozwolenie nr 11336

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 14.08.2008 r./03.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



