Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

MONONIT 10, 10 mg, tabletki powlekane
MONONIT 20, 20 mg, tabletki powlekane
MONONIT 40, 40 mg, tabletki powlekane

Isosorbidi mononitras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sa 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 lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyje¢ciem leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40
Jak przyjmowac¢ lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 wystepuje w postaci tabletek powlekanych i zawiera jako
substancj¢ czynng izosorbidu monoazotan.

Izosorbidu monoazotan nalezy do lekéw zwanych azotanami organicznymi. Lek powoduje
rozszerzenie naczyn, zwieksza przeptyw krwi przez naczynia i zmniejsza zapotrzebowanie migsnia
Sercowego na tlen.

Lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 stosuje si¢ w dlugotrwatym leczeniu dtawicy piersiowej
(bolu 1 uczucia ucisku w klatce piersiowej) i zapobieganiu jej napadom.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40:

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

- jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas lub zapas¢ naczyniowa;

- jesli u pacjenta stwierdzono powazne zaburzenia czynnosci serca (wstrzas kardiogenny);

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie choroby mig$nia sercowego lub osierdzia, powodujace
znaczne ograniczenie czynno$ci serca (tzw. kardiomiopatia przerostowa, zaciskajace zapalenie
osierdzia, tamponada serca);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki stosowane w leczeniu zaburzen erekcji (leki z grupy
inhibitorow 5-fosfodiesterazy np. syldenafil, wardenafil, tadalafil). Terapii izosorbidu
monoazotanem nie wolno przerywa¢ w celu przyjecia leku zawierajacego inhibitor 5-
fosfodiesterazy, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia bolu diawicowego (patrz
,Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 a inne leki”);

- jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie) (ci$nienie skurczowe
ponizej 90 mm Hg);



- jesli u pacjenta wystepuje cigzka hipowolemia (zmniejszenie objetosci krwi w naczyniach);

- jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie riociguat (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia
ptucnego);

- jesli pacjent ma cigzka niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktorego
objawami mogg by¢ blados¢ skory, ostabienie i dusznosc).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 nalezy omdwic to
Z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40:
- jesli pacjent ma niskie cisnienie napetniania komor serca, np. w §wiezym zawale migénia
sercowego, zaburzonej czynnosci lewej komory; nalezy unika¢ obnizenia ci$nienia

skurczowego krwi ponizej 90 mm Hg;

- jesli pacjent ma zwezenie aorty i (lub) zastawki dwudzielnej;

- jesli pacjent ma sktonnosci do omdlen zwigzanych z gwattowna pionizacjg ciata, np. podczas
porannego wstawania z 16zka (ortostatyczne zaburzenia krazenia);

- jesli u pacjenta wystepuja choroby przebiegajace z podwyzszonym cisnieniem
wewnatrzczaszkowym,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu zwana jaskra;

- jesli pacjent ma nadczynnos$¢ tarczycy (nasilenie dziatania gruczotu tarczycy, ktore moze
objawia¢ si¢ wzmozonym apetytem, utratg wagi i potliwos¢);

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszona aktywnos¢ enzymu dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD), co moze objawiac si¢ niedokrwistoscig hemolityczng.

Leki Mononit 10, Mononit 20 i Mononit 40 nie sg przeznaczone do leczenia ostrych napadéw dtawicy
piersiowej 1 ostrego zawatu migénia sercowego.

Opisywano zmniejszenie skutecznosci leczenia oraz ostabienie dziatania leku w przypadku
wczesniejszego stosowania innych lekéw z grupy azotanow. W celu uniknigcia ostabienia lub utraty
dziatania leku nalezy unika¢ cigglego stosowania duzych dawek.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku pacjentdéw z chorobami ptuc lub z chorobg niedokrwienna
serca, poniewaz pod wplywem dzialania leku moze dojs¢ do przemijajacego niedotlenienia krwi
(niedostatecznej zawartosci tlenu we krwi). U pacjentéw z chorobg niedokrwienng moze rozwina¢ si¢
niedokrwienie mieénia sercowego.

Dzieci 1 mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40
u dzieci i mtodziezy.

Lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne stosowanie nastepujgcych lekow moze spowodowaé nasilenie dziatania obnizajacego
ci$nienie krwi leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40:
- innych lekow rozszerzajacych naczynia krwionosne (np. prazosyna);
- beta-adrenolitykow (np. propranolol);
- lekéw moczopednych;
- antagonistow wapnia (np. werapamil);
- inhibitorow konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl);
- neuroleptykdéw (stosowane W leczeniu zaburzen psychicznych, np. chloropromazyna);
- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (leki stosowane w leczeniu depres;i,
np. amitryptylina);



- lekdéw stosowanych w leczeniu zaburzen erekcji, ktore jako substancje czynna zawieraja
inhibitor 5-fosfodiestrazy (np. sildenafil wardenafil, tadalafil);
- riociguatu (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia plucnego).

Stosowanie leku jednocze$nie z dihydroergotaming (lek stosowany w leczeniu migreny) moze
powodowac zwigkszenie stezenia dihydroergotaminy we krwi i tym samym spowodowacé
podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego Krwi.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania azotanow i alkaloidéw sporyszu, poniewaz moga one
wzajemnie przeciwstawnie dziataé.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku zawierajagcego sapropteryng
(podawanego pacjentom z duzym stgzeniem aminokwasu fenyloalaniny we krwi) z wszystkimi lekami
powodujacymi rozszerzenie naczyn krwionosnych poprzez uwalnianie tlenku azotu, np. glicerolu
triazotan (NTG), izosorbidu diazotan (ISDN), izosorbidu 5-monoazotan (5-ISMN) i inne.

Lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 z jedzeniem, piciem i alkoholem
Tabletki nalezy przyjmowac po positku.
Jednoczesne spozywanie alkoholu moze nasila¢ dziatanie obnizajace cisnienie krwi leku.

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

Leki Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 moga by¢ stosowane w okresie cigzy jedynie
w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem
dla ptodu.

Nie wiadomo, czy izosorbidu monoazotan przenika do mleka ludzkiego. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania tego leku podczas karmienia piersig.

Nie wiadomo, czy izosorbidu monoazotan wptywa na ptodno$¢ cztowieka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek moze znacznie wplywac na zdolno$¢ reakcji pacjenta, nawet jesli jest stosowany zgodnie

z zaleceniami. Z tego wzgledu pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani
pracowac bez statego podparcia. Dotyczy to zwlaszcza poczatkowego okresu leczenia, zwigkszania
dawki, zmiany produktu oraz jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Mononit 10, Mononit 20 i Mononit 40 zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Mononit 10, Mononit 20 i Mononit 40

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka leku Mononit 10, Mononit 20 lub Mononit 40 dwa lub trzy
razy na dobe. Lekarz moze zwiekszy¢ dawke w razie potrzeby.

Maksymalna dawka dobowa to 120 mg izosorbidu monoazotanu.

Tabletki nalezy przyjmowac po positku, bez rozgryzania, popijajac niewielka ilo$cig ptynu.

Aby nie zmniejszy¢ skutecznosci dziatania leku, w przypadku dawkowania dwa razy na dobg, druga
tabletke nalezy przyjac¢ 8 godzin po pierwszej tabletce, a w przypadku dawkowania trzy razy na dobe
tabletki nalezy przyjmowac co 6 godzin.



Nie nalezy zmienia¢ zaleconej dawki ani odstepow czasowych pomig¢dzy kolejnymi dawkami,
poniewaz moze to prowadzi¢ do ostabienia lub zaprzestania dziatania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku.

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

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 nalezy
niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub uda¢ do najblizszego szpitala.

Objawami przedawkowania sg: znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi, ortostatyczne zaburzenia
krazenia (obnizenie ci$nienia krwi zwigzane z gwaltowna pionizacja ciata), blados¢ skory, nadmierne
pocenie, stabo wyczuwalne tetno, odruchowe przyspieszenie akcji serca, bol glowy, ostabienie,
zawroty glowy, zaczerwienienie skory, nudno$ci, wymioty i biegunka. Po znacznym przedawkowaniu
moze wystapi¢ methemoglobinemia z sinicg, dusznos¢, przyspieszenie oddechu oraz zwickszenie
ci$nienia wewnatrzczaszkowego.

Pominiecie przyjecia leku Mononit 10, Mononit 20 lub Mononit 40

W przypadku pominigcia jednej dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej po przypomnieniu sobie
o0 tym. Jezeli jednak zbliza si¢ pora przyj¢cia nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej
dawki, tylko przyja¢ nastepna dawke o zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Mononit 10, Mononit 20 lub Mononit 40
Nie nalezy przerywac leczenia bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystgpic¢ u co najmniej 1 na 10 osob):
- bol glowy (zwykle ustepuje po kilku dniach leczenia).

Cze;sto (mogq wystqpic¢ rzadziej niz U 1 na 10 0sob):
na poczqtku leczenia lub po zwigkszaniu dawki moze wystapi¢ niedocisnienie i (lub) niskie
cisnienie tetnicze, omdlenie z powodu gwaltownego obnizenia ci$nienia tetniczego podczas
szybkiego wstawania lub siadania z pozycji lezacej (niedoci$nienie ortostatyczne), szybka
czynnos¢ serca, dezorientacja, zawroty gtowy, sennos¢, ostabienie.

Nzezbyt czesto (mogq wystgpic rzadziej niz u I na 100 osob):
nudnos$ci, wymioty, nagle zaczerwienie skory, zwlaszcza twarzy i szyi (uderzenia goraca),
skorne reakcje uczuleniowe;

- Znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego z nasileniem bolu zamostkowego (objawy dtawicy
piersiowej);

- zapas¢, zwolniona czynnos¢ serca, utrata przytomnosci.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic rzadziej niz u 1 na 10000 osdb):
- zgaga, zluszczajace zapalenie skory.



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- methemoglobinemia (nieprawidtowa budowa hemoglobiny);

- niedokrwisto$¢ hemolityczna (anemia hemolityczna) u pacjentéw ze zmniejszong aktywnoscia
enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;

- obrzgk naczynioruchowy (reakcja alergiczna, ktora moze spowodowac trudno$ci w potykaniu
lub oddychaniu);

- wysypka, rumien, $wiad, pokrzywka (reakcje alergiczne);

- niedokrwienie miesnia sercowego (dtawica piersiowa);

- przemijajace niedotlenienie krwi (niedostateczna ilos¢ tlenu we krwi);

- zjawisko tolerancji na lek, tolerancja krzyzowa z innymi azotanami (ostabienie dziatania leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,Termin
waznos$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40

- Substancjg czynng leku jest izosorbidu monoazotan.
Kazda tabletka powlekana Mononit 10 zawiera 10 mg izosorbidu monoazotanu, kazda tabletka
powlekana Mononit 20 zawiera 20 mg izosorbidu monoazotanu, kazda tabletka powlekana
Mononit 40 zawiera 40 mg izosorbidu monoazotanu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, talk,
magnezu stearynian;
otoczka: eudragit RL 30D, talk, tytanu dwutlenek, makrogol 6000, olej metylosilikonowy.

Jak wyglada lek Mononit 10, Mononit 20, Mononit 40 i co zawiera opakowanie

Mononit 10: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyrytym oznaczeniem ,,M10”
po obu stronach.

Mononit 20: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyrytym oznaczeniem ,,M20”
po obu stronach.

Mononit 40: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyrytym oznaczeniem ,,M40”
po obu stronach

Wielko$ci opakowan:
Mononit 10: 60 tabletek powlekanych.



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

Mononit 20: 30 lub 60 tabletek powlekanych.
Mononit 40: 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwérca

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
Oddziat w Rzeszowie

ul. Lubelska 52

35-233 Rzeszow

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2022



