PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

MONOSAN 20 mg comprimate
MONOSAN 40 mg comprimate
Isosorbid mononitrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca ale dumneavoastra.

- Dacad observati oricare dintre reactiile adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. De asemenea, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca
observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Monosan si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Monosan
Cum sa luati Monosan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Monosan

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Monosan si pentru ce se utilizeaza

Monosan este un medicament care dilatd vasele sanguine. Monosan determina scaderea refluxului
venos si reduce sarcina atunci cand fluxul sanguin ajunge in ventriculul drept. La doze mai mari
determina reducerea rezistentei vasculare periferice datorita dilatarii arterelor mici. Medicamentul
reduce sarcina ventriculului stang si reduce consumul de oxigen in muschiul inimii. Medicamentul in
acelasi timp, dilata in mod direct arterele coronare ale inimii.

Monosan este utilizat pentru prevenirea si tratamentul pe termen lung al atacurilor de angina
pectorald (dureri in piept cauzate de aprovizionarea insuficienta cu sange a arterelor coronare),
precum si pentru tratamentul insuficientei cardiace (insuficientd cardiaca cronicd), mai ales in
asociere cu alte medicamente.

Acest medicament este destinat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta peste 15 de
anl.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Monosan

Nu luati Monosan:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la mononitratul de isosorbid sau la oricare dintre celelalte
componente ale medicamentului (enumerate la punctul 6);

- in caz de soc si tensiune arteriala foarte scazuta;

- daca luati concomitent medicamente pentru tratamentul disfunctiei erectile, care contin substanta
activa sildenafil.



Acest medicament este destinat pentru tratamentul adultilor si adolescentilor cu varsta peste 15 de
ani.

Atentionari si precautii
Acest medicament nu trebuie luat pentru tratamentul durerilor acute de inima (de exemplu, in cazul
unui atac acut de angind pectorald, infarct miocardic acut).

Pentru indicarea medicamentului Monosan la pacientii cu tendintd de scadere bruscd a tensiunii
arteriale, care suferd de inflamatia pericardului, stenoza valvelor inimii, afectiuni ale muschiului
cardiac urmata de ingustarea sinusurilor cardiace, tensiune intracraniana marita, anemie severa,
functie marita a glandei tiroide, tulburari severe ale functiei hepatice, glaucom, precum si in timpul
sarcinii si perioada de alaptare, ar trebui sa existe motive deosebit de intemeiate.

Monosan impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati,
le-ati luat recent sau care, posibil, s-ar putea sa le luati.

La administrarea concomitenta a medicamentului Monosan cu alte medicamente, acestea pot avea
influienta reciproca asupra actiunii lor.

Monosan nu trebuie administrat concomitent cu medicamente pentru tratamentul disfunctiei erectile
(sildenafil), deoarece aceastd combinatie poate determina o scddere semnificativd a tensiunii
arteriale.

Actiunea medicamentului Monosan poate fi intensificata de alte medicamente utilizate pentru
tratamentul tensiunii arteriale mari (medicamente antihipertensive), medicamente care dilata vasele
de sange (vasodilatatoare) si anumite medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei
(antidepresive triciclice). Reducerea semnificativa a tensiunii arteriale poate fi determinata de
consumul concomitent de alcool.

Administrarea concomitentd de Monosan cu dihidroergotamind (substanta activa din compozitia
medicamentelor pentru tratamentul migrenei) poate determina cresterea tensiunii arteriale.

Monosan impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Comprimatele trebuie administrate dupa mese, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti insdrcinata sau alaptati sau daca suspectati cd ati putea fi insarcinatd sau intentionati sa
ramaneti Insdrcinatd discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul inainte de a incepe sa
luati acest medicament.

In timpul sarcinii si perioada de aliptare Monosan poate fi administrat numai in cazuri de necesitate
reala si doar la recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate influienta, mai ales la inceputul tratamentului, asupra activitatilor care necesita
concentrare sporita si rapiditate in luarea deciziilor. Astfel de activitati pot fi efectuate numai cu
acordul medicului.

Monosan contine lactoza monohidrat



Dacid ati fost informat ca aveti intolerantd la unele zaharuri, discutati cu medicul dumneavoastra
inainte de a incepe sa luati acest medicament.

3. Cum sa luati Monosan

Acest medicament trebuie administrat respectand cu strictete instructiunile medicului. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Tratamentul cu Monosan trebuie initiat cu doze mici, care sunt crescute in timpul tratamentului daca
este cazul. Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Doza recomandata este de 1 comprimat Monosan 20 mg de 2 ori pe zi sau de 1 comprimat Monosan
40 mg de 2 ori pe zi.

Medicamentul trebuie administrat de 2 ori pe zi, de obicei dimineata si dupa-amiaza (de exemplu, la
ora 8 si ora 15). Pentru a preveni dezvoltarea tolerantei al doilea comprimat trebuie administrat nu
mai devreme de 8 ore de la administrarea primului comprimat.

Comprimatele trebuie luate dupa mese, fara a fi mestecate, cu o cantitate suficienta de lichid.

Daca luati mai mult Monosan decat trebuie

In caz de supradozaj sau administrare accidentald a medicamentului de citre un copil, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

In functie de gradul supradozajului pot s apara sciderea severd a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald) cu cresterea frecventei cardiace, senzatie de slabiciune, ameteli si senzatie de intoxicare,
dureri de cap, inrosirea pielii, greatd, varsaturi si diaree.

Daca uitati sa luati Monosan
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata de medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Monosan poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

La unii pacienti, mai ales la Inceputul tratamentului, este posibil sd apard dureri de cap, senzatie de
slabiciune, greata, ameteli, scaderea tensiunii arteriale si puls rapid.

Rareori pot aparea greata, inrosirea pielii fetei, gura uscata sau reactii alergice pe piele. Dupa cateva
zile, aceste reactii adverse, de obicei, dispar. Cu toate acestea, cazurile de reactii adverse sau alte
reactii neobisnuite trebuie raportate imediat medicului dumneavoastra, deoarece poate fi luata decizia
de reducere temporara dozei de medicament.

Este posibil sa apara colapsul, insotit de tulburdri ale ritmului cardiac si pierderea brusca a
constientei.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Monosan
A se pastra la loc uscat, ferit de lumind, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si blister, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Monosan

Substanta activa este mononitratul de isosorbid. Un comprimat contine 20 mg sau 40 mg mononitrat
de isosorbid.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidon de porumb, talc,
stearat de magneziu.

Cum arata Monosan si continutul ambalajului
Monosan se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba, plate, cu incizie mediana.
Comprimatele pot fi divizate in doua doze egale.

Monosan este disponibil in cutii de carton ce contin 30, 50, 100 sau 500 comprimate si prospectul
pentru pacient.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telcska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4, Republica Ceha

Fabricantul
PRO.MED.CS Praha a.s.
Telcska 377/1, Michle, 140 00 Praga 4, Republica Ceha



Acest prospect a fost revizuit in August 2017

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md.



