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[bookmark: _GoBack]UPUTSTVO ZA LIJEK

Monizol, 20 mg, tableta
Monizol, 40 mg, tableta

izosorbid mononitrat



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk153889042]Šta je lijek Monizol i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Monizol
1. Kako se upotrebljava lijek Monizol
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Monizol
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK MONIZOL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Monizol sadrži aktivnu supstancu izosorbid mononitrat koja pripada grupi ljekova koja se zove organski nitrati. Organski nitrati djeluju tako što proširuju krvne sudove u srcu i time omogućavaju da veća količina krvi dođe do onih djelova srčanog mišića kojima je potrebna. Lijek Monizol se koristi za sprječavanje napada i liječenje angine pektoris. Angina pektoris se uglavnom manifestuje kao bol u grudima, vratu ili ruci. Bol potiče od srčanog mišića i znak je da neki njegov dio ne dobija dovoljno kiseonika.
Lijek Monizol se takođe može koristiti poslije preležanog infarkta miokarda kao i u liječenju hronične kongestivne srčane insuficijencije (srčane slabosti). Srčana slabost nastaje kada srčani mišić nije dovoljno snažan da pumpa krv kroz krvne sudove. Može izazvati otežano disanje i oticanje nogu.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MONIZOL

Lijek Monizol ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na izosorbid mononitrat ili na bilo koju pomoćnu supstancu lijeka (navedene u dijelu 6); 
· ako imate tešku anemiju (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca koji izaziva blijedilo kože i slabost ili nedostatak daha);
· ako ste imali srčani udar (infarkt miokarda);
· ako ste imali moždano krvarenje;
· ako ste imali povredu glave;
· ako imate mali volumen krvi (hipovolemiju);
· ako imate veoma nizak krvni pritisak (sistolni pritisak manji od 90 mmHg);
· ako imate slabost cirkulacije (krv ne cirkuliše kroz tijelo na odgovarajući način);
· ako uzimate sildenafil ili slične ljekove koji se zovu inhibitori fosfodiesteraze tip 5 (ljekovi za liječenje poremećaja potencije kod muškaraca) (vidjeti dio Primjena drugih ljekova);
· ako imate šok ili vaskularni kolaps;
· ako imate glaukom (povišen očni pritisak);
· ako imate neko od sljedećih srčanih oboljenja: hipertrofična opstruktivna kardiomiopatija, konstriktivni perikarditis, tamponada srca, nizak pritisak punjenja, stenoza aortne/mitralne valvule i bolesti povezane sa povišenim intrakranijalnim pritiskom;
· ako istovremeno uzimate lijek riociguat, lijek koji se koristi za liječenje plućne hipertenzije.

Ukoliko niste sigurni da li se nešto od prethodno navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza:
Kada uzimate lijek Monizol, posebno vodite računa:
· ako imate smanjenu funkciju štitaste žlijezde;
· ako imate hipotermiju (veoma nisku tjelesnu temperaturu);
· ako ste pothranjeni (neuhranjeni);
· ako imate ozbiljno oboljenje jetre ili bubrega;
· ako imate lošu cirkulaciju;
· ako imate abnormalno nizak nivo kiseonika u krvi i poremećenu razmjenu gasova zbog bolesti pluća ili ishemijsku srčanu insuficijenciju.

Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Ovo se posebno odnosi na sljedeće ljekove:
· Inhibitori fosfodiesteraze tip 5, npr. sildenafil, tadalafil i vardenafil (ljekovi za liječenje poremećaja potencije kod muškaraca). Ne smijete uzimati lijek Monizol istovremeno sa inhibitorima fosfodiesteraze tip 5. Istovremena primjena ovih ljekova može izazvati izražen pad krvnog pritiska koji može biti opasan i ugroziti život. Ne smijete prekidati uzimanje lijeka Monizol da biste uzeli npr. sildenafil, s obzirom na to da se tada povećava mogućnost za pojavu napada angine pektoris. 
· ljekove za sniženje krvnog pritiska (npr. ACE inhibitori, beta-blokatori, blokatori kalcijumskih kanala, vazodilatatori itd.);
· triciklične antidepresive, MAO inhibitore (ljekove za liječenje depresije) i neuroleptike (ljekove za liječenje nekih psihičkih oboljenja);
· ergotamin i dihidroergotamin (ljekovi za liječenje migrene);
· riociguat;
· sapropterin.

Uzimanje lijeka Monizol sa hranom ili pićem 
Za vrijeme uzimanja lijeka Monizol nemojte konzumirati alkohol. Alkohol može pojačati dejstvo lijeka Monizol i previše sniziti krvni pritisak. Ako se ovo dogodi, možete osjetiti vrtoglavicu ili nesvjesticu.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Ljekar će odlučiti da li treba da uzimate ovaj lijek.

Uticaj lijeka Monizol na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Monizol može izazvati glavobolju, zamućenje vida ili osjećaj vrtoglavice ili umora. Ako Vam se ovo dogodi, nemojte da upravljate motornim vozilima i rukujete mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Monizol
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MONIZOL

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Odrasli
Uobičajena doza za odrasle je jedna tableta od 20 mg ili 40 mg, 2 ili 3 puta na dan. Ljekar će vam reći u koje vrijeme treba da uzmete lijek. Imaćete jedan vremenski period (uglavnom noću) kada nećete uzimati lijek. Ovaj period se naziva „period sa niskim nivoom nitrata“ i neophodan je da bi se obezbijedila efikasnost lijeka.
Tabletu progutajte cijelu sa odgovarajućom količinom vode.
Ljekar vam može povećati dozu do najviše 120 mg dnevno. 
Terapiju lijekom Monizol ne treba naglo prekidati. Ljekar će vam postepeno smanjivati dozu i učestalost primjene lijeka.

Nemojte uzimati lijek Monizol, ukoliko vam se iznenada javi bol u grudima (akutni napad angine pektoris). Ukoliko vam se javi iznenadni bol u grudima, uzmite gliceriltrinitrat u obliku sublingvalnih tableta ili sublingvalnog spreja, onako kako vam je ljekar propisao. 

Primjena kod djece i adolescenata
Ovaj lijek nije namijenjen primjeni kod djece.

Ako ste uzeli više lijeka Monizol nego što je trebalo
Nemojte uzimati više lijeka Monizol nego što Vam je ljekar propisao.
Ako slučajno uzmete više lijeka Monizol nego što treba, odmah se obratite ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.
Predoziranje lijekom Monizol može izazvati izražen pad krvnog pritiska, zbog čega ćete osjećati mučninu, nesvjesticu i vrtoglavicu.
Veoma velika doza može izazvati komu ili kolaps i zahtijevati hitnu medicinsku pomoć.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Monizol
Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi ste nadoknadili propuštenu dozu. Uzmite sljedeću dozu lijeka Monizol prema uobičajenom režimu doziranja.

Ako prestanete da uzimate lijek Monizol
Nemojte da prestanete sa uzimanjem lijeka Monizol bez savjetovanja sa ljekarom, čak iako se osjećate bolje. Lijek Monizol treba da uzimate sve dok Vam ljekar ne kaže da prestanete. Ako prestanete sa uzimanjem lijeka, Vaše stanje može da se pogorša.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Monizol može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeća neželjena dejstva zahtijevaju hitnu medicinsku pomoć: 
· otežano disanje
· oticanje kapaka, lica i usana
· osip ili svrab, posebno oni koji pokrivaju cijelo tijelo
· eksfolijativni dermatitis (ozbiljna bolest sa pojavom plikova na koži, ustima, očima i genitalijama)
· gubitak svijesti ili kolaps.

Ostala neželjena dejstva:

Neželjena dejstva koja se javljaju veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· glavobolja (naročito na početku terapije).

Neželjena dejstva koja se javljaju često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· vrtoglavica (uključujući i vrtoglavicu pri naglom ustajanju);
· izražena pospanost;
· ubrzan rad srca;
· pad krvnog pritiska pri naglom ustajanju;
· osjećaj slabosti.

Ova neželjena dejstva se mogu pojaviti tokom prvih nekoliko dana liječenja ili nakon povećanja doze.

Neželjena dejstva koja se javljaju povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· pogoršanje simptoma angine pektoris (jak bol u predjelu grudi, vrata ili ruki);
· kolaps;
· osjećati se bolesno ili biti bolestan;
· blijedilo;
· nestabilnost cirkulatornog sistema (ponekad praćen usporenim radom srca i gubitkom svesti); 
· prekomjerno znojenje;
· alergijske reakcije na koži (npr. osip);
· nemir
· ispiranje.

Neželjena dejstva koja se javljaju veoma rijetko (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gorušica.


Neželjena dejstva koja se javljaju sa nepoznatom učestalošću (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· snižen krvni pritisak;
· ozbiljne promjene na koži (eksfolijativni dermatitis);
· angioedem (alergijska reakcija praćena oticanjem očnih kapaka, usana, jezika i grla koje uzrokuje teškoće pri disanju i gutanju). 

Prijavljene su teške hipotenzivne reakcije pri primjeni ljekova iz grupe organskih nitrata koje uključuju veoma usporen puls, mučninu, povraćanje, uznemirenost, blijedilo i prekomjerno znojenje.

Ako osjetite bilo kakve simptome šoka ili kolapsa nakon prve doze, odmah se obratite svom ljekaru.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MONIZOL

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju nakon „Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Monizol
· Aktivna supstanca je izosorbid mononitrat.
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Monizol, 20 mg, tableta
Jedna tableta sadrži 20 mg izosorbid mononitrata (u obliku 80% izosorbid mononitrata sa laktozom monohidrat).

Monizol, 40 mg, tableta
Jedna tableta sadrži 40 mg izosorbid mononitrata (u obliku 80% izosorbid mononitrata sa laktozom monohidrat)

· Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni; talk; magnezijum stearat. 

Kako izgleda lijek Monizol i sadržaj pakovanja

Monizol, 20 mg, tableta:
Okrugla tableta bijele boje sa podionom crtom sa jedne strane.
Podiona crta ne služi za dijeljenje tableta u svrhu doziranja već samo u svrhu lakšeg gutanja.

Unutrašnje pakovanje je PVC-Aluminijumski blister koji sadrži 15 tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 2 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Monizol, 40 mg, tableta:
Okrugla tableta bijele boje sa podionom crtom sa jedne strane.
Podiona crta ne služi za dijeljenje tableta u svrhu doziranja već samo u svrhu lakšeg gutanja.

Unutrašnje pakovanje je PVC-Aluminijumski blister koji sadrži 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Hemomont d.o.o., 
8. marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Hemofarm AD Vršac,
Beogradski put bb, Vršac, Srbija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Monizol, tableta, 20 mg, blister, 30 (2x15) tableta: 2030/24/4784 – 8938 od 20.09.2024. godine
Monizol, tableta, 40 mg, blister, 30 (3x10) tableta: 2030/24/4785 – 8939 od 20.09.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2024. godine
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