PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MONOPRIL 20 mg
tablety
Fosinoprilum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek MONOPRIL 20 mg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek MONOPRIL 20 mg uZivat
Jak se ptipravek MONOPRIL 20 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MONOPRIL 20 mg uchovavat

Dalsi informace

R N

1.  CO JE PRIPRAVEK MONOPRIL 20 mg A K CEMU SE POUZiVA

Fosinopril, 1é¢ivo obsazené v ptipravku MONOPRIL 20 mg, se v téle rychle pfeméni na 1é¢ivou latku
fosinoprilat; ten potom zabranuje v téle vzniku angiotenzinu II, pfirozené latky zuzujici cévy a
zvySujici krevni tlak. Fosinoprilat také zabranuje rozkladu bradykininu, ktery cévy rozsifuje a krevni
tlak snizuje. Uginkem fosinoprilatu se proto rozsiii cévy, snizi krevni tlak a snizi i odpor, proti
kterému musi srdce pracovat, coz snizi i nadmérné naroky na srdce. Rozsiteni cév snizi i mnozstvi
krve, ktera se navraci k srdci, a i tim se zatizeni srdce snizi. Toto dvoji plisobeni vysvétluje piiznivé
u¢inky piipravku MONOPRIL 20 mg pii srdeéni nedostate¢nosti. Uginek piipravku neni nijak
ovlivnén pfijmem potravy.

Utinek, tj. snizeni krevniho tlaku, se za¢ne projevovat asi za 1 hod. po uZiti tablety, plné se rozvine za
3 az 6 hodin a je dlouhodoby, takze bézné postacuje uzivat MONOPRIL 20 mg jen jednou denng.
MONOPRIL 20 mg se uziva k 1éceni vysokého krevniho tlaku, a to bud’ samotny anebo v kombinaci
s jinymi 1éky snizujicimi krevni tlak.

Dale se uziva k léceni srde¢ni nedostatecnosti, obvykle v kombinaci s moCopudnym piipravkem.
Ptipravek je ur€en pouze pro 1é¢bu dospélych pacientli a nemél by byt podavan détem do 15 let pro
nedostatek zkuSenosti.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MONOPRIL
20 mg UZIVAT

Nepouzivejte pripravek MONOPRIL 20 mg

] jestlize jste precitlivély/a na fosinopril nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku Monopril.

. jestlize jste precitlivély/a na jinou 1écivou latku ze skupiny 1€k snizujicich tvorbu angiotenzinu
II stejnym zplisobem jako piipravek MONOPRIL 20 mg

. jestlize trpite stendzou (ziZzenim) ledvinnych tepen
jestlize se u Vas vyskytl angioneuroticky edém (otok postihujici koncetiny, oblicej nebo horni
cesty dychaci)

] pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe piipravek neuzivat ani na pocatku

té¢hotenstvi — viz bod Téhotenstvi a kojeni)
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Déti a mladistvi
Uzivéni ptipravku MONOPRIL se nedoporucuje u této skupiny pacientti.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Monopril 20 mg je zapotiebi

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste téhotna, nebo byste mohla ot€hotnét. Uzivani
pripravku Monopril 20 mg neni vhodné na pocatku t€hotenstvi. Ve druhé a teti tietiné t€hotenstvi se
Monopril 20 mg nesmi uzivat, protoze by mohl zptisobit zavazné pos§kozeni plodu — viz bod
T¢&hotenstvi a kojent.

Vzajemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Utinky ptipravku MONOPRIL20 mg a uéinky jinych soucasné uZivanych 1ékii se mohou
vzajemn¢ ovliviiovat. Vas lékat by proto mél byt informovan o vSech lécich, které v soucasné
dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na lékatsky predpis i bez n¢ho. Jestli Vam dalsi 1ékat
bude piedepisovat nebo doporucovat n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate MONOPRIL 20
mg. Nez zacnete soucasné s uzivanim ptipravku MONOPRIL 20 mg uzivat néjaky voln€ prodejny
1€k, porad’te se se svym oSetfujicim lékaiem.

Soucasné uzivani dalSich 1€k, které rovnéz snizuji krevni tlak, snizeni krevniho tlaku pfipravkem
MONOPRIL 20 mg prohlubuje; tak ¢etné mocopudné ptipravky (napi. hydrochlorothiazid aj.) mohou
ucinek pripravku MONOPRIL 20 mg znacné zesilit. Také celkova anestetika (narkotika) a alkohol
zesiluji u€inek pripravku MONOPRIL 20 mg na krevni tlak.

MONOPRIL 20 mg zesiluje G¢inky jinych latek snizujicich krevni tlak, zesiluje uc¢inky alkoholu a
zesiluje UCinky soli lithia (podavanych pii nékterych psychickych poruchach), protoze zpomaluje jeho
vylu€ovani. Pfi kombinaci lithia s ptipravkem MONOPRIL 20 mg a s mocopudnymi latkami je
nebezpeci otravy lithiem jesté zesileno.

Utinky p¥ipravku MONOPRIL 20 mg mohou sniZit pfipravky proti ptekyseleni zaludku, protoze
omezuji vstiebavani 1éku.

Ptipravky s obsahem drasliku a mocopudné pripravky Setfici télu draslik (spironolakton, triamteren,
amilorid) zvySuji pfi kombinaci s ptfipravkem MONOPRIL 20 mg nebezpeci nadmérného zvyseni
hladiny drasliku v krvi. Zejména pfi soucasné poruse funkce ledvin by mohly nastat poruchy srdecni
¢innosti.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Informujte svého 1€kare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotnd, nebo byste mohla otéhotnét. Lékat Vam
doporuci vysazeni ptipravku MONOPRIL 20 mg jest¢ diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, Ze
jste t€hotna, a pfevede Vas na jinou lé¢bu. Uzivani pripravku MONOPRIL 20 mg neni vhodné na
pocatku t€hotenstvi. Od tetiho mésice téhotenstvi se MONOPRIL 20 mg nesmi uzivat, protoZe béhem
druhé¢ a treti tfetiny té¢hotenstvi by mohl zplisobit zadvazné poskozeni plodu.

Kojeni
Informujte svého 1ékare, pokud kojite. MONOPRIL 20 mg neni doporucen kojicim matkam a Vas
1ékat muze zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostFedkii a obsluha stroji

Netid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné ptistroje nebo stroje, protoze ptipravek mize
zejména na pocatku 1éCby pii zvySené tnave a zavrati nepiizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroju,
praci ve vyskach apod.). Tuto ¢innost byste m¢l(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu
lékate! Toto nezadouci pisobeni piipravku MONOPRIL 20 mg se zvySuje pozitim alkoholu.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku MONOPRIL 20 mg
Ptipravek MONOPRIL 20 mg obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nckteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK MONOPRIL 20 mg UZIiVA

Vzdy uzivejte ptipravek MONOPRIL 20 mg piesn¢ podle pokynil svého I€kate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud I€kaf neur¢il jinak, zahajuje se 1é¢eni uzivanim 10 mg jednou denné (tj. MONOPRIL 20 mg
1/2 tablety 1x denn¢ ) a davky se postupné zvysuji az do dosazeni zadaného ucinku. U vétSiny
pacient to byva po dadvce 20 mg denné ( tj. MONOPRIL 20 mg 1 tableta 1x denn¢ ), rozsah
kone¢nych udrzovacich davek byva mezi 10 az 40 mg denné. Tuto udrzovaci davku stanovi 1ékai az
po nékolika tydnech 1é¢eni, kdy se rozvinul a ustalil plny u¢inek. MONOPRIL 20 mg se pak uziva v
jediné davce anebo rozdélené ve dvou davkach denné. V ptipad¢ potieby je mozné dale ucinek zesilit
kombinaci s mocopudnym ptipravkem.

Jestlize pacient uzival mocopudné ptipravky jiz pied zahajenim 1é¢by ptipravkem MONOPRIL 20 mg,
je vhodné tyto pripravky vysadit alesponl 3 dny pied prvni davkou ptipravku MONOPRIL 20 mg.
Kombinaci obou latek se 1é¢eni zah4ji jen ze zavaznych diivodu.

Pfi mirnéjsi poruse funkce ledvin samotnych anebo jater samotnych se MONOPRIL 20 mg obvykle
muze uzivat v nezménéném davkovani, protoze se 1éciva latka fosinoprilat z téla odstranuje jak
vylu¢ovanim ledvinami do moci, tak i chemickym rozkladem v jatrech. Také pacienti vyssiho véku
mohou uzivat plné davky jako pacienti mlad$si. MONOPRIL 20 mg se uziva dlouhodobé¢, vzdy podle
pokynt lékare.

Uzivani ptipravku u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku MONOPRIL 20 mg neZ jste mél(a)
Predavkovani pripravkem MONOPRIL 20 mg u ¢loveka dosud nebylo popsano, nastal by
pravdépodobné hluboky pokles krevniho tlaku a mdloby.

Pti predavkovani nebo pii ndhodném poziti tablet piipravek MONOPRIL 20 mg ditétem se porad’te s
1ékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek MONOPRIL 20 mg
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat pripravek MONOPRIL 20 mg
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i ptfipravek MONOPRIL 20 mg nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pacienti pfipravek MONOPRIL 20 mg obvykle dobie snaseji a pokud se n¢jaké nezadouci ucinky
vyskytnou, byvaji mirné a pfechodné.

Mezi nejcastéjsi vedlejsi ucinky patii suchy, drazdivy kasSel. Pfedevsim na pocatku 1€cby a pti
zvySovani davek muze dojit k vyraznéjSimu snizeni krevniho tlaku doprovazenému unavou, bolesti
hlavy, zavratémi, zfidka i kratkodobou ztratou védomi. Déle se mohou objevit: chrapot, nechutenstvi,
nevolnost, zvraceni, prijem nebo zacpa, buSeni srdce az bolesti na hrudi, zEervenani kiize, vyrazky,
bolesti svali, mravenceni, unava a poruchy chutového vnimani.
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Ptipadny vyskyt téchto nezadoucich ucinkl nebo jinych neobvyklych reakci ohlaste osetiujicimu
1€kati, ktery rozhodne o dal§im postupu.

Pokud by se vyvinuly nékteré z projevu precitlivélosti - otoky obliceje, vicek, rti, jazyka, ztizené
dychani az dusnost - pferuste ihned uzivani piipravku a neodkladné vyhledejte 1ékate.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK MONOPRIL 20 mg UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek MONOPRIL 20 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
"Pouzitelné do:". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSIi INFORMACE

Co pripravek MONOPRIL 20 mg obsahuje

- Lécivou latkou je fosinoprilum natricum

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, povidon,
natrium- stearyl-fumarat.

Jak pripravek MONOPRIL 20 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek MONOPRIL 20 mg jsou bilé az témér bilé kulaté tablety s oznacenim 609 na jedné strané a
pulici ryhou na strané druhé.

Velikost baleni: 28 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bristol-Myers Squibb spol. s r.0.
Olivova 4/2096, 110 00 Praha 1

Ceska republika

Tel.: 221 016 111

Fax: 221 016 900

e-mail: bms.czech@bms.com

Vyrobce

Bristol-Myers Squibb S.r.1.,
Loc. Fontana del Cesaro,
Anagni, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
14.10.2009
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