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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Monotab 20

20 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 20 mg izosorbid-mononitratu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: Jedna tableta obsahuje 30 mg monohydratu laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta.
Vzhl'ad: biele okruhle ploché tablety s deliacou ryhou typu karate na jednej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Profylaxia a dlhodoba liecba anginy pectoris.
Liecba tazkych chronickych srdcovych insuficiencii v kombinacii so srdcovymi glykozidmi,
diuretikami, ACE inhibitormi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Uziva sa 2-krat denne 1 tableta (¢o zodpoveda 40 mg izosorbid-mononitratu).

U pacientov s vy$Sou potrebou nitratov moze byt’ davka zvySena na 3-krat 1 tabletu denne (¢o
zodpoveda 60 mg izosorbid-mononitratu).

Vynimoé¢ne sa mdze davka zvysit na 2-krat 2 tablety denne (¢o zodpoveda 80 mg izosorbid-
mononitratu).

Pri uzivani dvoch dévok lieku je vhodné podat’ druhti davku za 6 — 8 hodin od prvej davky.

Liecba sa ma zacat’ s najnizSimi moznymi davkami, ktoré sa postupne zvysuju az na pozadovanu
davku.

Sposob podavania
Tablety sa prehltaji po jedle nerozhryznuté s malym mnozstvom tekutiny.

4.3 Kontraindikacie

Monotab 20 sa nesmie uzivat’ pri:
— precitlivenosti na izosorbid-mononitrat a iné nitraty alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1;
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— akatnom obehovom zlyhani (Sok, obehovy kolaps);

— kardiogénnom Soku, pokial nie je zabezpefeny intraaortalnou kontrapulzaciou alebo pozitivne
inotropnymi liekmi dostatocne vysoky lavokomorovy diastolicky tlak;

— sucasnom podavani inhibitorov fosfodiesterazy typu 5 (sildenafil, tadalafil, vardenafil),
pretoze tym sa zosililuje hypotenzivny tcinok lieCiva;

— vyraznej hypotenzii (systolicky krvny tlak < 90 mm Hg)

— sucasnom uzivani s agonistami rozpustnej guanylatcyklazy, z dovodu zvySeného rizika
hypotenzie (pozri Cast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[zosorbid-mononitrat méze byt podavany len po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu liecby
pri:
— hypertrofickej obstrukénej kardiomyopatii, konstriktivnej perikarditide a tamponade
perikardu;
— nizkych placnych tlakoch, napr. pri akutnom srdcovom infarkte, pri obmedzenej funkcii 'avej
komory srdca (I'avostranné zlyhanie). Je potrebné zabranit’ poklesu systolického tlaku pod 90
mm Hg;
— aortalnej a/alebo mitralnej stendze;
— sklone k ortostatickym porucham regulacie krvného obehu;
— ochoreniach, ktoré stvisia so zvysenym intrakranialnym tlakom (zatial’ bolo d’alSie zvysenie
tlaku pozorované len pri vysokych i.v. davkach nitroglycerinu);
— tazkej anémii;
— zavaznej poruche funkcie pecene (zvySené riziko methemoglobinémie);
— glaukome (nebezpecenstvo zvysenia vnitroo¢ného tlaku);
— hypertyredze (zvysenej funkcii Stitnej zlazy).

Monotab 20 nie je vhodny na lie¢bu akutneho zachvatu anginy pectoris a akiitneho srdcového infarktu.
Hemolytickd anémia u pacientov s deficitom G6PD

U pacientov s deficitom G6PD liecenych izosorbid-mononitratom bola hlasend hemolyticka anémia.
Odporuca sa opatrnost’ pri podavani izosorbid-mononitratu u tychto pacientov.

Monotab 20 obsahuje monohydrat laktozy
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny ucinok izosorbid-mononitratu je zosilneny pri si¢asnom uzivani inhibitorov
fosfodiesterazy typu 5 (sildenafil, tadalafil, vardenafil) — ich podéavanie je kontraindikované (pozri
Cast’ 4.3).

Stcasné uzivanie izosorbid-mononitratu s agonistami rozpustnej guanylatcyklazy (receptor pre oxid
dusnaty) je kontraindikované z dovodu mozného zvySeného rizika hypotenzie (vazodilatacia) (pozri
Cast’ 4.3).

Stucasné podavanie izosorbid-mononitratu a dihydroergotaminu méze viest’ k vzostupu DHE hladiny,

a tym uc¢inok na zvysenie krvného tlaku zosilnit. V dosledku moznej interakcie medzi nitratmi a
namel'ovymi alkaloidmi, ktora moze viest’ k antagonistickému posobeniu medzi tymito lieCivami, je
potrebné vyhnut sa ich si¢asnému uzivaniu.

Stcasné podavanie inych vazodilatancii, antihypertenziv, betablokatorov, blokatorov vstupu kalcia,
neuroleptik alebo tricyklickych antidepresiv a konzumacia alkoholu m6zu hypotenzivny u¢inok
izosorbid-mononitratu zosilnit’.
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Kombinacia nitratov s betabklokatormi je vSak klinicky vyhodna (betablokatory potlacaju nitratmi
navodenu tachykardiu a naopak, nitraty zamedzuju vazokonstrikciu, ktora je sposobena
betablokatormi).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
V humannej praxi nie st dostato¢né skusenosti s uzivanim lieku v ¢ase gravidity a poc¢as dojcenia.

Gravidita

Neexistuju ziadne alebo obmedzené tidaje o pouziti izosorbid-mononitratu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé u¢inky vzhl’'adom na reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Napriek tomu je potrebné dokladne zvazit riziko potencialneho poSkodenia plodu v porovnani

s prinosom lieCby pre matku.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa izosorbid-mononitrat vylucuje do I'udského mlieka.

Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo ¢i ukonéit/prerusit’ lie€bu Monotabom 20 sa ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu lieCby pre matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek mo6ze i napriek uZivaniu podl'a ndvodu zmenit’ schopnost’ reagovat’, takze moze byt’ ovplyvnena
schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo vykonavat’ pracu bez pevnej opory. To plati hlavne
na zaciatku liecby, pri zvySeni davky, zmene lickov a v kombindcii s alkoholom.

4.8 Neziaduce tcinky

Vel'mi Gasté (>1/10)
Na zaciatku liecby sa mézu vyskytntt’ bolesti hlavy (nitratové bolesti hlavy), ktoré podla skiisenosti
vacsinou odzneju po niekol’kych dnoch pri d’alSom uzivani.

Casté (>1/100 az <1/10)

Pri zacati lieCby, ale aj pri zvySeni davky, moéze byt pozorovany pokles krvného tlaku a/alebo
ortostaticka hypotenzia, suvisiaca s reflektorickym zvySenim pulzovej frekvencie sprevadzanej
zmétenost'ou, zavratmi a pocitom slabosti.

Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Moze sa vyskytnut nevolnost’, vracanie, prchavé povrchové scervenanie koze (flush) a alergické
kozné reakcie.

Moze dojst k vyraznému poklesu krvného tlaku so zosilnenim priznakov anginy pectoris (paradoxné
poOsobenie nitratov).

Boli pozorované kolapsové stavy s bradykardickymi poruchami srdcového rytmu a synkopami.

Nezname (z dostupnych udajov sa frekvencia neda stanovit)

Poruchy krvi a lymfatického systému: methemoglobinémia, hemolyticka anémia u pacientov
s deficitom G6PD.

Poruchy koze a podkozného tkaniva: exantém, erytém, svrbenie a zihl'avka.

Jednotlivé pripady
Celkom vynimo¢ne sa mdze vyskytnat’ exfoliativna dermatitida.

Upozornenie
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Bol popisany vyvoj tolerancie a vyskyt skrizenej tolerancie s inymi nitratmi pri chronickej
kontinualnej liecbe izosorbid-mononitratom vo vysokych davkach. Aby sa predislo oslabeniu u¢inku
alebo strate ucinnosti, je potrebné vyhnut sa aplikacii vysokych kontinudlnych davok.

Pri podévani izosorbid-mononitratu moze nastat’ v doésledku relativneho prerozdelenia krvného toku
v hypoventilovych alveolach prechodna hypoxémia a u pacientov s koronarnou srdcovou chorobou aj
ischémia.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky pri predavkovani

Moze sa objavit’ pokles krvného tlaku s ortostatickymi poruchami, reflektoricka tachykardia a bolesti
hlavy, pocit slabosti, zavraty, flush, nevolnost’, vracanie a hnacka.

Pri vel'mi vysokych davkach méze dojst’ k methemoglobinémii s cyan6zou, dychovou
nedostatocnost'ou, tachypnoe v désledku metabolizmu organickych nitratov a vzniku nitratovych
i6nov.

Pri vel'mi vysokych davkach sa méze objavit’ zvySenie intrakranidlneho tlaku s cerebralnymi
priznakmi. Pri chronickom predavkovani boli zistené zvySené hladiny methemoglobinu. Ich klinicka
vyznamnost’ je v§ak nejasna.

Terapia pri predavkovani

Okrem beznych opatreni (vyplach zaludka a horizontalna poloha pacienta s podlozenymi dolnymi
koncatinami) je potrebné dosledné sledovanie a podpora vitalnych funkcii erudovanym lekarom.

Pri vyraznej hypotenzii a/alebo Soku by mala nasledovat’ objemova substitiicia, dodatocne moze byt
podana infizia noradrenalinu a/alebo dopaminu na upravu krvného obehu.

Podanie adrenalinu (epinefrinu) a pribuznych latok je kontraindikované.

Podra stupnia zavaznosti sa moze pouzit’ na lieCbu methemoglobinémie:

Vitamin C: 1,0 g p.o. alebo ako sodnu sol’ i.v.

Metylénova modré: az 50 ml 1 % roztoku metylénovej modrej i.v.

Toluidinova modra: spociatku 2 az 4 mg/kg telesnej hmotnosti prisne i.v. V pripade, ze bude
nevyhnutné viacnasobné podanie, tak podavame v hodinovych intervaloch 2 mg/kg telesnej hmotnosti.
Kyslikova liecba, hemodialyza, vymenna transfuzia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Vazodilatancid pri srdcovych chorobéch, organické nitraty
ATC kod: CO1IDA14

Mechanizmus ucinku

[zosorbid-mononitrat je organicky nitrat. Posobi priamo relaxacne na hladkt svalovinu cievnej steny a
spdsobuje vazodilataciu.

Postkapilarne kapacitné cievy a vel’ké artérie — obzvlast’ tie, ktoré maju eSte reagujucu Cast’
koronarnych artérii — su tak silnejSie postihnuté ako cievy navratu. Vazodilatacia v telovom obehu
vedie k zvySeniu vendznej kapacity (pooling), spatny tok k srdcu sa zmensi, klesa objem l'avej komory
a pl'icnych tlakov (,,pracload*).

ZmenSena napln l'avej komory a systolického napitia stien zniZuje potrebu myokardu na energiu,
zvlast spotrebu kyslika.
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ZniZenie srdcovych plniacich tlakov zlepsuje perfuziu ischémiou ohrozenych subendokardialnych
vrstiev myokardu a moze sa zlepsit’ kontraktilita stien a pulzovy objem.

Dilatécia velkych artérii blizkych srdcu vedie ku znizeniu ako systémového (,,afterload*), tak
pulmonalneho odporu.

Izosorbid-mononitrat sposobuje relaxaciu bronchialneho svalstva, vyvodnych mocovych ciest,
svaloviny zl¢nika a zZI¢ovych ciest, pazeraka, tenkého a hrubého Creva vratane zvieracov. Na
molekularnej trovni posobia nitraty tvorbou oxidu dusika (NO), ktory stimuluje tvorbu cyklického
guanozin-monofosfatu (cGMP), mediatora relaxacie.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
[zosorbid-mononitrat je rychlo a Gplne absorbovany pri uziti per os. Systémova biologické dostupnost’
je 90 az 100 %.

Biotransformacia
Izosorbid-mononitrat je iplne metabolizovany v peceni. Vzniknuté metabolity su inaktivne.
Plazmaticky polcas je 4 az 5 hodin.

Eliminécia

[zosorbid-mononitrat je vyluCovany vyhradne oblickami vo forme metabolitov. Len asi 2 % st
vylucované oblickami v nezmenenom stave. Pri znizenej funkcii obli¢iek méze byt’ biologicky polcas
predlzeny.

Tolerancia

Aj pri rovnakom davkovani pri konstantnych hladinach nitratov bolo pozorované znizenie G¢innosti.
Vzniknuté tolerancia odznie po vysadeni terapie v priebehu 24 hodin. Pri zodpovedajicom
intermitentnom (obCasnom) podavani neboli pozorované Ziadne znamky rozvoja tolerancie.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

a) Chronicka toxicita

Testy chronickej toxicity u potkanov nepreukazali ziadny toxicky uc¢inok. Po peroralnom podani
izosorbid-mononitratu psom v davke 191 mg/kg telesnej hmotnosti bola zistena zvySena hladina
methemoglobinu len o 2,6 % v porovnani s pdvodnou hodnotou. Koncentracia nitratu v sére je po
podani 191 mg/kg telesnej hmotnosti izosorbid-mononitratu per os na hranici dokazatel'nosti (mene;j
ako 0,02 mg/l). Alkalicka fosfataza a GTP sa nemenia.

b) Mutagénne a kancerogénne ucinky
Testy mutagenity, vykonané na spolahlivych testovacich systémoch (in vivo a in vitro), boli vykonané
s negativnym vysledkom.

c) Reprodukénd toxicita

Stadie zamerané na embryotoxicitu a perinatalny a postnatalny vyvoj nepreukazali teratogénny uéinok
izosorbid-mononitratu. V humannej praxi vSak nie s k dispozicii skusenosti z bezpe¢nost'ou pouzitia
lieku v case tehotenstva a laktacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy
stearat horecnaty
mastenec
mikrokrystalicka celul6za
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (transparentna PVC/PVDC folia/Al fo6lia s tlacou), papierova skatul’ka, pisomna informacia pre
pouzivatel’a.

Verlkost balenia: 20, 50 a 100 tabliet
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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