
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNI CZEGQ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MONOSAN, 20 mg, tabletki

MONOSAN, 40 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I LOSCIOWY

1 tabletka zawiera20 mg lub 40 mg izosorbidu monoazotanu (Isosorbidi mononitras)

Substancje pomocnicze: m. in. laktoza jednowodna 75 mg lub 150 mg w jednej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletka biala okr4gla z rowkiem dzielqcym na polowg.

4. SZCZE,GoLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- dlugotrwale leczenie choroby niedokrwiennej serca,

- zapobieganie napadom dlawicy piersiowej,

- leczenie zapobie gajqce przewleklej niewydo lno6c i serca.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie lekiem Monosan nale?y rozpoczynad od najmniejszej dawki, kt6ra nastEpnie moze byi w

miarg potrzeb zwiEkszona.

Zazwyczaj podaje siE I tabletkE (20 mg lub 40 mg) dwa razy na dobE rano i po poludniu. W celu

uniknigcia tolerancji drug4 tabletkg naleLy podawai przed uplywem 8 godzin po podaniu pierwszej

tabletki.

W dlawicy piersiowej z czEstymi nocnymi przypadkami stenokardii produkt naleiy podawa6 rano oraz

zarazprzed snem,

Pacjentom ze sklonno5ciami do niedociSnienia lub zapaSci ortostatycznych w wywiadzie oraz

pacjentom z przewleklymi dolegliwoSciami (b6le gtowy, zawroty glowy), wywolanymi podawaniem

leku naleZy zmniejszy| dawkg do 10 mg (ll2tabletki MONOSAN 20 mg) dwarazy na dobE.

Tabletki nate2y przyjmowacpo jedzeniu ,bezrozgryzania, popijaj-, 
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Nie naleZy nagle przerywai leczenia. Dawki nale|y zmniejsza( stopniowo przez kilka dni.

Stosowanie u pacjent6w w podeszlym wieku:

zwykle nie ma koniecznofci dostosowania dawkowania.

Stosowanie u dzieci:

bezpieczehstwo i skutecznoS6 produktu u dzieci nie zostaly ustalone.

4.3 Przeciwskazania

- nadwrazliwo6d na substancje czynne, azotany lub kt6r4kolwiek substancjg pomocnicz4

- wstrz4s kardiogenny z wyj4tkiem sytuacji, w kt6rych przy pomocy odpowiedniego postEpowania

uzyskuje siE wystarczajqco wysokie ciSnienie poLnorozklrczowe w lewej komorze serca,

- ostra niewydolno 36 krqZenia (wstrz4s lub zapa!;6 naczyniowa),

- kardiomio patia przerostowa z zaw Eheniem drogi odplywu z lew ej komory,

- znaczne niedoci(nienie tgtnicze (ci6nienie skurczowe ponizej 90 mmHg),

- zaciskajqc e zapalenie osierdzia,

- tamponada serca,

- jednoczesne zastosowanie inhibitor6w 5-fosfodiesterazy, np. syldenafilu (Viagra).(patrzpunkt4.5),

- choroby pluc: pod wplywem leku moze dojSd do nadmiernego przeplywu krwiprzez obszary pluc

niedostatecznie wentylowane, w konsekwencji, do hipoksemii.

Szczeg6lne ryzyko istnieje u pacjent6w z pierwotnym nadciSnieniem plucnym oraz u pacjent6w z

chorob4 niedokrwienne serca.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroinoSci

Nalezy zachowal szczeg6lnqostroznoSd stosujqc produkt u pacjent6w:

- z niskim ci5nieniem napelniania kom6r serca np. w SwieZym zawale mig6nia sercowego, zaburzonej

czynnoSci lewej komory,

- ze zwqleniem aorty,

- ze zwpieniem zastawki dwudzielnej,

- z podwyzszonym ciSnieniem Sr6dczaszkowym,

- z niedoci6nieniem ortostatvcznvm.

Produkt nie nadaje sig do dorcLnego stosowania w celu przerwania napadu b6lu dlawicowego.

Produkt zawieralaktozg. Produkt nie powinien byi stosowany u pacjent6w zrzadko wystEpuj4c4

dziedzicznqnietolerancj qgalaktozy, niedoborem laktozy typu Lapp lub zespolem zlego wchlaniania

glukozy - galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji s$l:ffi
2



Jednoczesne stosowanie lek6w przeciwnadciSnieniowych, jak inne leki rozszerzajqce naczynia,beta-

adrenolityki, antagoniSci kanalu wapniowego, inhibitory ACE, a takze neuroleptyk6w,

tr6jpierScieniowych lek6w przeciwdepresyjnych orazuLywanie alkoholu moze nasilad hipotensyjne

dzialanie preparatu.

Inhibitory 5-fosfodiestrazy, np. syldenafil mog4 nasila( dzialanie obniZaj4ce ciSnienie krwi. Moze to

prowadzii do zagr alajqcych zyc iu powiklari sercowo -naczyniowych.

Stosowanie produktu jednocze5nie z dihydroergotaminq moze powodowa6 zwiEkszenie stEzenia

dihydroergotaminy we krwi i fym samym spowodowa( podwyLszenie ciSnienia tEtniczego.

4.6 Ci4i.a i laktacja

Nie przeprowadzano badafr wplywu monoazotanu izosorbidu na pl6d ludzki (patrz punkt 5.3).

Podczas ci4zy produkt Monosan moina podawad jedynie w uzasadnionych przypadkach po

rozwazeniu ryzyka i moZliwych do osi4gniEcia korzySci, tj. gdy w opinii lekarza korzySi dla matki

przewaLa nad potencjalnym zagroileniem dla plodu.

Nie wiadomo czy produkt Monosan przedostaje siE do mleka matki. Ztego wzglEdu nie zaleca sig

karmienia piersi4 podczas stosowania produktu.

4.7 Wptyw na zdolno5d prowadzenia pojazd6w mechanicznych i obslugiwania urz1dzefr

mechanicznych w ruchu

Produkt Monosan mohe zabtrza| zdolnold reagowania w stopniu mog4cym utrudnia6 prowadzenie

pojazd6w mechanicznych i obslugQ maszyn. Dotyczy to szczeg6lnie pocz4tkowego okresu stosowania

preparatu, b4dZ zwigkszenia dawki, kiedy mog4 wyst4pi6 zawroty glowy lub znuzenie. Nale2y

uprzedzi! pacjenta, Zeby nie prowadziL pojazd6w mechanicznych i nie obslugiwal maszyn w tym

okresie lub je6li wyst4pi4wymienione objawy.

4.8 Dzialanianiepoi4dane

bardzo czgsto > 1i10 bardzo czpsto

czpsto > 1/100 do< 1/10 czpsto

niezbyt czgsto > 1/1000 do < 1/100

rzadko > 1/10 000 do < 1/1000

bardzo rzadko < 1/10 000

Zaburzenia ukladu nerwowego :

bardzo czqsto - b6l glowy w N I sr $qs:Y i :*lim!',HH'i
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niezbyt czEsto - spl4tanie, zawroty glowy

Zaburzenia iloladka i ielit:

niezbyt czEsto - wymiofy, nudnoSci

Zmiany sk6rne i tkanki podsk6rnej:

niezbyt czqsto - sk6rne reakcje alergiczne

bardzo rzadko - zluszczajqce zapalenie sk6ry

Zabur zenia naczy niow e :

czEsto - spadek ci(nienia krwi, niedociSnienie ortostatyczne

niezbyt czgsto - zaczerwienienie, zapaSf kr4zeniowa, omdlenie

Zaburzenia og6lne i w miejscu podania leku:

czEsto - oslabienie

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucia wystEpuj4 podczas terapii preparatem Monosan bardzo rzadko. Mimo, 2e jon

azotynowy wchodzi w reakcjE z hemoglobin4 to stEzenie jon6w azotynowych w osoczu jest zbyt

male, nawet po duzych dawkach azotan6w organicznych, aby spowodowa6 methemoglobinemiq u

doroslych pacjent6w. Mozliwo5d zatrtciawzrasta u dzieci (najczqsciej po przypadkowym polkniqciu

tabletek), u kt6rych bakterie jelitowe moge powodowai zamianE jon6w azotanowych w toksyczne

jony azotynowe.

Objawami przedawkowania s4: tachykardia, uderzenia krwi do glowy, b6le glowy, lgki, niedoci$nienie

ortostatyczne, w ciEzszych przypadkach nadmierne obnizenie ci6nienia tEtniczego (ciSnienie

skurczowe poni2ej 90 mmHg), bladoS6 sk6ry, pogorszenie wyczuwalnoSci tEtna, zawtoty glowy,

oslabienie, nudnoSci, wymioty i biegunka. Po znacznym przedawkowaniu mozliwe jest wyst4pienie

methemoglobinemii i sinicy zprzyspieszeniem oddechu, niepokojem, utratqprzytomno6ci i

zatrzymaniem akcji serca oraz wzrost ciSnienia Sr6dczaszkowego.

Terapia jest objawowa. Uniesienie kot'rczyn dolnych, wdychanie tlenu, a w przypadkach polknigcia

wiqkszych iloSci tabletek ptukanie Zolqdka.

W przypadku sinicy spowodowanej methemoglobinemi4 naleiry poda6 blEkit metylenowy.

Izosorbidu monoazotan jest usuwalny przez dializE.

W przypadku zatrzymaniakri4Zenia lub oddechu nalefi nafychmiast rozpoczq( resuscytacjE.

WLASCIWOSCI F'ARMAKOLOGICZNE

WlaSciwoSci farmakodynamiczne5.1 #ilj:ffi-
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki rozszerzajqce naczynia, stosowane w chorobach serca.

Kod ATC: C 0l DA 14

Monoazotan izosorbidu dziala bezpoSrednio rozkurczajqco na mip6nie gtadkie naczyh krwiono$nych,

przez co powoduje rozszerzanie naczyn obwodowych Zylnych i tEtniczych.

Rozszerzenie naczyh krwionoSnych prowadzi do zmniejszenia obci4Zenia wstqpnego i nastEpczego

serca, zmniejszajqc zapotrzebowanie migSnia sercowego na tlen.

Rozszerzaj1ce dzialanie na tgtnice wieficowe oraz zmniejszenie napiEcia pofinorozkurczowego (ciany

miE$nia sercowego zwiEkszaprzeplyw k'rwiprzez miqsief sercowy, aprzez to zwiEksza podaz tlenu

w niedokrwionych obszarach miE6nia sercowego zwlaszcza w warstwie podwsierdziowej. Poprzez

poprawienie bilansu tlenowego nastEpuje zmniejszenie dolegliwo5ci wiericowych.

Monoazotan izosorbidu dziala r6wniez rozkvczajqco na mig5nie gladkie oskrzeli, dr6g moczowych,

pgcherza moczowego, dr6g 26lciowych, pgcherzyka z6lciowego, przetyku, jelita cienkiego, jelita

grubego oraz zwieraczy.

Leczenie azotanami powoduje zjawisko tzw. tolerancji tj. szybkie zmniejszenie naczynioruchowych

przeciwdlawicowych efekt6w wystgpuj4cych podczas dlugoterminowego podawania azotan6w.

5.2 WlaSciwoSci farmakokinetyczne

Izosorbidu monoazotan jest szybko wchlaniany po podaniu doustnym. Stgzenie maksymalne w

osoczu jest osi4gane w ci4gu 0,5-1,0 godziny. ZewzglEdu na brak efektu pierwszego przeji;cia

biodostEpno6d jest niemal calkowita. Lek nie wi4ze sig zbiatkami osocza. ObjEtoS6 dystrybucji

wynosi 0,62llkgmasy ciala, klirens 115 ml/min.

Biologiczny okres p6ltrwania wynosi 4-5 godzin.

NiewydolnoSd serca, nerek b4dZ w4troby nie ma wplywu na wla6ciwoSci farmakokinetyczne leku.

StEzenie terapeutyczne izosorbidu monoazotanu we krwi wynosi 100 ng/ml.

Izosorbidu monoazotan jest metabolizowany w wEtrobie do izosorbidu i izosorbidu - 5 -

jednoazotanowego - 2 - glukoronidu. Oba metabolity sq farmakologicznie nieaktywne i s4 wydalane

przeznerk|

Jedynie 2o/o izosorbidu monoazotanu jest wydalane w niezmienionej postaci MffiryfffiTif-rfffiPr*t'
0ePadameltx
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczerflstwie

ToksycznoSd ostra.

Po doustnym podaniu l0%o zawiesiny monoazotanu izosorbidu w dawce od 1,500 do 3,500 mg/kg,

LD5s wynioslo 2,650 mg/kg u samc6w myszy oraz2,5l0 mg/kg u samic myszy. U samc6w szczur6w

LDso : 1,690 mg/kg orazu samic szczur6w LDso = 2,100 mg/kg.

Mutagenno$6

Dzialanie mutagenne zostalo zbadane przry pomocy zmodyfikowanej metody Ames'a na

histydynowych auksotrofrcznych grupach Salmonella typhimurium TA 97a, TA 98 oraz TA 100.

Wedlug wynik6w badari monoazotan izosorbidu nie wykazuje dzialania mutagennego.

Testy mikroj4drowe zostaly wykonane na bialych myszach ICR obu plci po pojedynczej dawce

monoazotanu izosorbidu wynosz4cej 5,25 i 100 mg/kg masy ciala. Substancja testowana nie wywolala

Zadnego zwiEkszenia w czEstotliwo(ci wystEpowania polichromatofi lnych erytrocyt6w

mikrojEdrowych szpiku w ko(ci udowej myszy w por6wnaniu do testu negafywnego. Ztego wzglEdu

nale?y przyj4(,, ze izosorbidu monoazotan nie wykazuje wlaSciwo$ci mutagennych w danym systemie.

Dzialanie embriotoksyczne izosorbitolu 5-monoazotanu bylo badane na embrionach kurzych testami

CHEST I i CHEST II. Pocz4tek dziatania embriotksycznego IS-5-MN moina zaobserwowai w

zakresie dawkowania od I do 10 mikrogram6w, kiedy przel<racza ono granicg embriotoksyczno6ci

wywolywanej przez niespecyficzne czynniki ukladu eksperymentalnego. NajwiEksze dzialanie

embriotoksyczne wystEpuje drugiego dnia. W zwiqzku tym, substancja jest embriotoksyczna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6,1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydziana

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno5cifarmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaloScr

4 lata s,xlq$.-



6.4 Specjalne Srodki ostroinoSci prry przechowywaniu

Przechowywad w temperaturze poniiej 25"C,.

6.5 Rodzaj i zawartoSd opakowania

10 tabletek w blistrze PVC/ Aluminium, 3 lub 5 blistr6w w tekturowym pudelku.

6.6 Szczeg6lne Srodki ostroinoSci dotycz4ce usuwania i prrygotowania leku do stosowania

Br ak szcze 96 lnych wymagari.

7. poDMror ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENTE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PRO.MED.PL Sp. z o.o., Ul. Kolejowa 57,40-602 Katowice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENTE DO OBROTU

Monosan 20 mg nr: I1335

Monosan 40 mg nr: 11336

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDI.UZENIA POZWOLENIA

29.04.2004

IO. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -0s-f {
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