Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mono Mack Depot, 100 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
(Isosorbidi mononitras)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mono Mack Depot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mono Mack Depot
Jak stosowac¢ lek Mono Mack Depot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Mono Mack Depot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wnE

1. Co to jest lek Mono Mack Depot i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mono Mack Depot dziata bezposrednio rozkurczajaco na migsnie gltadkie naczyn krwionos$nych,
powodujac ich rozszerzenie. Dostarczenie tlenu do niedostatecznie ukrwionych obszaréw migsnia
sercowego poprawia jego zdolno$¢ do kurczenia sie. Jednocze$nie rozszerzenie naczyn zylnych
zmnigjsza ilo$¢ powracajacej krwi do serca i obcigzenie lewej komory, prowadzac do zmniejszenia
zapotrzebowania mig$nia sercowego na tlen oraz substancje energetyczne.

Lek Mono Mack Depot stosowany jest w leczeniu stabilnej dtawicy piersiowej i zapobieganiu jej
napadom (b6lom serca spowodowanym niedokrwieniem).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mono Mack Depot

Kiedy nie stosowaé leku Mono Mack Depot:

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, inne azotany lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

— jesSli u pacjenta wystgpuje ostra niewydolno$¢ krazenia (wstrzas, zapas¢ krazeniowa)

— jesli u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny (wstrzas spowodowany niewydolno$cia serca),
jesli inne $rodki nie zapewniajg dostatecznie wysokiego ci$nienia napetniania lewej komory serca

— jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie: cisnienie skurczowe
ponizej 90 mm Hg)

— jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje leki stosowane w zaburzeniach erekcji: syldenafil, wardenafil
lub tadalafil, gdyz dziatanie obnizajace ci$nienie te¢tnicze krwi leku Mono Mack Depot moze by¢
znacznie nasilone przez te leki

— w przypadku urazu glowy lub krwawienia wewnatrzczaszkowego

— w przypadku znacznej niedokrwistosci

— jesli pacjent przejmuje jednoczesnie riocyguat, stymulator rozpuszczalnej cyklazy guanylanowe;j.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania Mono Mack Depot nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Lek Mono Mack Depot nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i pod kontrola lekarza
W nastepujacych przypadkach, nawet jesli wystgpowaly w przesztosci:
— kardiomiopatia przerostowa z utrudnieniem drogi odptywu (choroba migsnia sercowego
powodujaca zwezenie drogi odptywu), zaciskajace zapalenie osierdzia, tamponada serca,
— niskie ci$nienie napetniania komor, tj. w przypadkach:
— ciezkiego zawatu mie$nia sercowego
— ograniczonej czynnosci lewej komory Serca (niewydolnosci lewokomorowej).
Nie nalezy dopuszcza¢ do spadku cisnienia skurczowego ponizej 90 mm Hg.
- zwezenie zastawki aorty i (Iub) zwezenie zastawki dwudzielnej [zwezenie aortalne i (lub)
zwezenie mitralne]
— sklonnos$¢ do zaburzen regulacji krazenia na skutek niskiego ci$nienia t¢tniczego (ortostatyczne
spadki ci$nienia tetniczego)
— choroby powodujace podwyzszenie ciSnienia wewnatrz czaszki (ciSnienia Srodczaszkowego).

Leku Mono Mack Depot nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrego bolu serca (tj. ostrych napadéw
dtawicy piersiowe;j).

Dzieci
Leku Mono Mack Depot nie nalezy stosowac u dzieci.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek
U pacjentow w podeszlym wieku, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, nalezy zachowaé
ostrozno$¢, stosujac lek Mono Mack Depot.

Stosowanie leku Mono Mack Depot u pacjentow w podesziym wieku

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze
powodowane przez lek Mono Mack Depot. U pacjentdw w podesztym wieku czesciej wystepuja
postepujace z wiekiem zaburzenia czynnos$ci nerek. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania
leku Mono Mack Depot u pacjentow w podesztym wieku.

Lek Mono Mack Depot a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Mono Mack Depot moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw, a inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Mono Mack Depot.

Dziatanie leku Mono Mack Depot zmniejszajace ci$nienie tetnicze moze by¢ nasilone w przypadku
jednoczesnego stosowania z:
— lekami rozszerzajacymi naczynia krwionos$ne,
— lekami powodujacymi obnizenie ci$nienia tetniczego (lekami przeciwnadci$nieniowymi):
inhibitorami konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE)
lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne
antagonistami kanalu wapniowego
lekami moczopednymi
— neuroleptykami (lekami przeciwpsychotycznymi),
— trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi,
— alkoholem.

Jednoczesne stosowanie leku Mono Mack Depot i lekdw stosowanych w zaburzeniach erekcji
(syldenafilu, wardenafilu lub tadalafilu), jak réwniez stymulatora rozpuszczalnej cyklazy
guanylanowej np. riocyguatu moze znacznie nasili¢ dziatanie zmniejszajace cisnienie tetnicze (patrz
punkt 2. - Kiedy nie stosowa¢ leku Mono Mack Depot).



Jednoczesne podawanie leku Mono Mack Depot i dihydroergotaminy (DHE) moze powodowaé
zwigkszenie st¢zenia dihydroergotaminy i jej dziatania zwigkszajacego cisnienie tetnicze.

Lek Mono Mack Depot z jedzeniem i piciem
Brak danych.

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

Lek Mono Mack Depot moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wowczas, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

W przypadku stosowania leku Mono Mack Depot w czasie karmienia piersig u dziecka moga wystapié
efekty farmakologiczne dziatania tego leku. Lekarz moze zaleci¢ obserwacje dziecka w tym kierunku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek moze zaburza¢ zdolnos$¢ reagowania na bodzce w stopniu mogacym utrudniaé¢ prowadzenie
pojazdow, obstugiwanie maszyn, wykonywanie pracy na wysokos$ci - mimo stosowania zgodnego

z zaleceniami. Dotyczy to szczegdlnie poczatkowego okresu stosowania leku lub zwigkszenia dawki.
Dziatanie to nasila sie, jesli jednocze$nie spozywa si¢ alkohol.

Lek Mono Mack Depot zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Mono Mack Depot

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

Jesli lekarz nie zaleci innego dawkowania, lek Mono Mack Depot stosuje si¢ jedng tabletke

0 przedluzonym uwalnianiu jeden raz na dobe (100 mg izosorbidu monoazotanu). Nalezy przestrzegaé
sposobu stosowania leku Mono Mack Depot zawartego w ulotce, w przeciwnym razie dziatanie leku
moze by¢ niewlasciwe. Jezeli pacjent nie przyjmowal dotad azotanow i (lub) jego krazenie jest
niestabilne, lekarz zaleci na poczatku leczenia mniejszg dawke, a nastepnie stopniow0 zwiekszy
dawke, np. przez pierwsze 4 doby leczenia nalezy przyjmowac pot tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu (50 mg izosorbidu monoazotanu) na dobe. Poczawszy od piatego dnia leczenia nalezy
przyjmowac jedna tabletke o przedtuzonym uwalnianiu na dobe.

Zalecang dawke leku nalezy przyjmowac w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu. Czas leczenia
okresla lekarz.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Mono Mack Depot

W zalezno$ci od stopnia przedawkowania moze wystapic¢: zmniejszenie cisnienia tgtniczego oraz
zaburzenia regulacji ci$nienia przy zmianach pozycji ciata (zapas¢ ortostatyczna) wraz z odruchowym
przyspieszeniem tetna i bolem glowy. Moga takze wystapié¢: ostabienie, sennos¢, zawroty glowy,
zaczerwienienie skory, nudno$ci (mdtosci), wymioty oraz biegunka.

Po przyjeciu duzych dawek moze wystapi¢ methemoglobinemia oraz sinica, duszno$¢, przyspieszenie
oddechdw. Bardzo duze dawki mogg wywotaé podwyzszenie ci$nienia $rodczaszkowego z objawami
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

W przypadku podejrzenia przedawkowania leku Mono Mack Depot konieczna jest natychmiastowa
konsultacja lekarska.

Lekarz zastosuje postepowanie wspomagajace (plukanie zotadka, utozenie chorego w pozycji

z podniesionymi nogami) oraz, w razie koniecznos$ci, wdrozy leczenie objawowe.



Pominiecie zastosowania leku Mono Mack Depot
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Nalezy przyjmowac¢ lek wedlug zaleconego schematu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedlug czestosci wystgpowania:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

CzestoS¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czesto
Bol glowy (tzw. "azotanowy bol glowy") moze czgsto wystepowaé na poczatku leczenia, zwykle
ustepuje po Kilku dniach leczenia.

Czesto

Zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego i (lub) zaburzenia regulacji ci$nienia przy zmianach pozycji ciata
(zapa$¢ ortostatyczna) wraz z odruchowym przyspieszeniem Czynno$ci serca, sennoscig, zawrotami
glowy i ostabieniem. Objawy te mogg niekiedy wystapi¢ po pierwszej dawce leku lub podczas
zwickszenia dawki leku.

Niezbyt czesto

Nudnosci i wymioty, przemijajace zaczerwienienie skory oraz skorne reakcje uczuleniowe. Znaczne
obnizenie ci$nienia tgtniczego wraz z towarzyszacym zaostrzeniem objawOw dusznicowych. Zapasc,
niekiedy potaczona z zaburzeniami rytmu i zwolnieniem czynnosci serca oraz z utratg przytomnosci.

Bardzo rzadko
Ztuszczajgce zapalenie skory.

Podczas dhugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Mono Mack Depot moze si¢ rozwing¢
tolerancja na lek i inne donory tlenku azotu oraz zmniejszenie skutecznos$ci tych lekdw (tolerancja
krzyzowa). W celu uniknigcia ostabienia lub utraty skuteczno$ci dziatania lek Mono Mack Depot nie
powinien by¢ stosowany dtugotrwale i w duzych dawkach. Podczas stosowania leku Mono Mack
Depot moze wystapi¢ przemijajace zmniejszenie wysycenia tlenem krwi tetniczej (niedotlenienie
krwi). Moze to prowadzi¢ do nasilenia niedotlenienia mig$nia sercowego u pacjentow z chorobg
wiencowa.

W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwosci na lek Mono Mack Depot, nie nalezy go
ponownie stosowac.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa



Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢é lek Mono Mack Depot
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mono Mack Depot

- Substancjg czynna leku jest izosorbidu monoazotan. Jedna tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu leku Mono Mack Depot zawiera 100 mg izosorbidu monoazotanu.

- Pozostate sktadniki to: wosk Montana, hypromeloza, talk, sodu stearylofumaran (patrz punkt 2
,Lek Mono Mack Depot zawiera s6d™), krzemu dwutlenek koloidalny.

Jak wyglada lek Mono Mack Depot i co zawiera opakowanie

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Zbttawo-biate, podhuzne, podzielne tabletki oznaczone napisem ,,M” oraz ,,100” po jednej stronie.
Opakowanie zawiera 14 lub 28 tabletek w blistrach PVC/AIl w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwodrca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca

R-Pharm Germany GmbH
Heinrich-Mack-Str. 35
89257 lllertissen

Niemcy

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstatte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:


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

Pfizer Polska Sp. z o.0.
tel.; 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2021



