Sp. zn. sukls345084/2021

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

MONACE COMBI 20 mg/12,5 mg tablety
fosinoprilum natricum/ hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inka, sd€lte to svému 1ékaii nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Monace Combi a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek Monace Combi uzivat
3 Jak se pripravek Monace Combi uziva

4. Mozné nezadouci G€inky

5 Jak pripravek Monace Combi uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Monace Combi a k ¢emu se pouziva
Pripravek Monace Combi obsahuje dvé 1€¢ivé latky: fosinopril a hydrochlorothiazid.

Fosinopril patii do skupiny 1é¢iv odborné nazyvanych ACE inhibitory.
Fosinopril snizuje tvorbu nékterych latek, které zptsobuji kontrakci cév a zadrzeni soli a vody v
téle.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1ékii zndmych jako thiazidova diuretika.
Hydrochlorothiazid zvysuje objem produkované moci a ma také vliv na snizeni krevniho tlaku.

Ptipravek Monace Combi se pouziva pii 1¢¢bé vysokého krevniho tlaku tam, kde 1é¢ba samotnym
fosinoprilem neni dostacujici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Monace Combi uZivat

NeuZivejte pripravek Monace Combi:

- jestlize jste alergicky(a) na fosinopril, jiné ACE inhibitory, thiazidy, sulfonamidy nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedené v bod¢ 6.1);

- jestlize trpite zavaznou poruchou funkce ledvin (anurie);

- jestlize jste vice nez 3 mésice t€hotna, je také 1épe se vyvarovat 1éCby pfipravkem Monace
Combi v casnych fazich tehotenstvi - viz bod téhotenstvi a kojent;
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pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy piipravek k
1écbé dlouhodobého (chronického) srdecniho selhdni u dospélych, protoze zvysuje riziko
angioedému (nahly podkozni otok napt. v krku).

Reakce z precitlivélosti jsou pravdépodobnéjsi u pacient, kteti prodélali alergii nebo bronchialni
astma.

Upozornéni a opatieni
Ptfed pouzitim pfipravku Monace Combi se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

jestlize mate snizenou funkci ledvin, zazeni krevnich cév vedoucich do ledvin nebo

onemocnéni jater;

jestlize dochézite na hemodialyzu. Informujte o tom svého lékare, aby byla pouzita technika,

ktera nezpusobuje reakce z precitlivélosti;

jestlize jste dehydratovany/a (napf. pokud dlouhodobé trpite nahlymi prijmy nebo zvracenim,

pokud uzivate silna diuretika nebo mate neslanou dietu);

pokud podstupujete proceduru, kterd odstraniuje z Vasi krve Spatny cholesterol (LDL

aferéza);

jestlize podstupujete 1écbu precitlivélosti na vceli nebo vosi zihadla (desensibilizacni 1écba);

pokud trpite cukrovkou. Musite si kontrolovat hladinu glukozy casteji béhem prvniho mésice

1é¢by. Viz také Dalsi 1€Civé pripravky a Monace Combi niZe;

jste prodélal(a) rakovinu kiize nebo se vam na ktizi béhem 1éCby objevila neocekavana

poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mtize

zvysit riziko vzniku nékterych typi rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani piipravku Monace Combi si chraiite kiizi pfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zateni.

pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho

tlaku:

- blokatory receptorti pro angiotenzin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren

pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, hrozi zvysené riziko angioedému (rychlého

podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé prijmu;

- lécivé pripravky k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢be nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢bé diabetu (cukrovky);

pokud se u Vas objevilo sniZzeni vidéni nebo bolest oka. Mlize se jednat o ptiznaky proséknuti

cévnatky nebo o zvyseny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnti po pouziti

ptipravku Monace Combi. Bez 1é¢by miize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti
m¢el(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mtzete byt ve zvyseném riziku.

jestlize jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mel(a) dechové nebo plicni obtize

(vCetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti piipravku Monace Combi

objevi zavazna duSnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Vas Iékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolyt (napf. drasliku) v krvi.
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Viz také informace v bod¢: Neuzivejte ptipravek Monace Combi.

Pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna nebo te¢hotenstvi planujete, musite o tom informovat svého
lékate. Ptipravek Monace Combi by se nemél uzivat v obdobi ¢asného t€hotenstvi a v obdobi po
3. mésici téhotenstvi by mohl vazné poskodit Vase dit¢, viz bod T¢hotenstvi a kojeni.

Pokud zpozorujete reakce z precitlivélosti, jako napt. kozni reakce a nahly otok kiuize a sliznic (na
obliceji, rtech, jazyku, krku), dychaci obtize a/nebo svédéni a kozni vyrazku (angioedém). Méli
byste ihned ptestat uzivat fosinopril a kontaktovat zachrannou sluzbu, protoze je nutné pifijmout
vhodna opatieni a bude mozna nutné peclivé pozorovani, dokud symptomy uplné nevymizi.
Jestlize jste jiz n€kdy zaznamenali angioedém béhem uzivani jinych lé¢ivych piipravkid, mize u
Vas existovat zvySené riziko, Ze se angioedém objevi znovu.

Informujte 1¢kate nebo stomatologa pied jakymkoliv umrtvenim (anestezii) pro chirurgicky nebo
zubni zakrok, protoze je zde nebezpeci velkého poklesu krevniho tlaku v pritb¢hu anestézie.

Pripravek Monace Combi mtize mit ve vzacnych piipadech vliv na bilé krvinky, coz maze oslabit
vas$i odolnost viici infekcim. Pokud mate infekci s pfiznaky, jako je horecka, kdy se vase celkova
kondice snizuje, nebo horecku s mistnimi zndmkami infekce, jako je bolest v krku, v ustech nebo
problémy s mo¢enim, méli byste kontaktovat svého l€kaie co nejdiive, aby mohly byt provedeny
krevni testy pro vylouceni nedostatku bilych krvinek (agranulocyt6za). V tomto ptipad¢ je
dulezité, abyste informovali svého 1ékaie o vSech 1écich, které uzivate.

Déti a dospivajici
Monace Combi neni doporucen pro déti a dospivajici mladsi 18 let, protoze bezpecnost a u¢innost
fosinoprilu u déti nebyla hodnocena.

DalSi 1é¢ivé piipravky a Monace Combi

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To plati zejména, pokud zaroven uzivate:

- léky, které se velmi Casto uzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych organi
(sirolimus, everolimus a dalsi 1éky ze tfidy mTOR inhibitord). Viz bod ,,Upozornéni a
opatteni”.

- dopliiky stravy obsahujici draslik (véetné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné
pripravky, které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kotrimoxazol k
1é¢bé bakterialnich infekci; cyklosporin — 1é€ivo k potlac¢eni imunitni odpovédi, aby nedoslo k
odmitnuti transplantovaného organu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku
krevnich sraZenin).

- dalsi 1éky, které snizuji krevni tlak

- lithium (uzivany v 1é¢b€ maniodepresivniho onemocnéni)

- protizanétlivé ptipravky (NSAIDs jako napiiklad indometacin) uzivané pravidelné nebo
dlouhodobé (napt. nizké davky kyseliny acetylsalicylové uzivané k prevenci krevnich
srazenin mohou byt s Monace Combi uzivané bezpecn¢)

- inzulin a tablety uzivané pii 1écbé diabetu

- soli vapniku a vitamin D

- barbituraty (napf. fenobarbital)

- silna analgetika (napf. morfin)

- ptipravky k 1écbé dny (napt. alopurinol)

- razné ptipravky snizujici hladinu tuki v krvi (cholestyramin, kolestipol)
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Pted pouzitim pripravku Monace Combi se porad’te se svym lékarem.
Mozna bude nutné, aby Vas 1ékai zménil Vasi davku a/nebo ud¢lal jina opatieni:

Pokud uzivate blokator receptort pro angiotenzin Il (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v
bod¢ Neuzivejte piipravek Monace Combi a Upozornéni a opatieni).

Antacida (1éky proti paleni zahy nebo regurgitaci zalude¢nich kyselin) mohou snizovat i€¢inek
Monace Combi. M¢li byste ¢ekat alespont dvé hodiny mezi uzivani Monace Combi a antacid.

Monace Combi s jidlem a pitim
Monace Combi mtize byt uzivan s nebo bez jidla. Alkohol muze zvysit t€inek ptipravku Monace
Combi (tj. zpisobit dalsi pokles tlaku krve).

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Musite informovat svého 1€kate, pokud si myslite, Ze jste t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét.

V takovém ptipadé 1ékat obvykle doporuci namisto ptipravku Monace Combi 20 mg/12,5 mg
jiny ptipravek. Monace Combi 20 mg/12,5 mg se nema uzivat na zacatku t€hotenstvi a pokud je
uzivan po tfetim mésici t€hotenstvi, pak miize zpiisobit zavazné poSkozeni Vaseho ditéte.

Piipravek Monace Combi nesmi byt uzivan v obdobi druhého a tfetiho trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Informujte svého lékare, pokud kojite nebo zacinate kojeni. Pripravek Monace Combi 20 mg/12,5
mg neni vhodny pro kojici matky. Vas Iékat by mél rozhodnout o zméné vasi

dalsi 1éCby, pokud si piejete kojit, zvlaste pokud Vase dité je novorozenec nebo se narodilo
predcasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

U nékterych pacientli se mize objevit zavrat’ (v disledku nadmérného snizeni tlaku krve), ktera
mize ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Tyto G¢inky se vyskytuji zvlasté na zacatku
1é¢by nebo pii zvySovani davky piipravku.

Monace Combi obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékart sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

Monace Combi obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Monace Combi uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka pfipravku je jedna tableta denné€ uzivana vzdy ve stejnou denni dobu.

Pokud mate dojem, ze ucinek pripravku Monace Combi je pfili$ silny nebo naopak slaby,
informujte o tom svého 1ékate nebo Iékarnika.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Monace Combi, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Monace Combi, nez jste mél(a) nebo doslo k nahodnému poziti
tablet ditétem, kontaktujte ihned svého lékare nebo jednotku intenzivni péce, ktefi zvazi mozna
rizika a poradi Vam, jak dale postupovat.

Predavkovani miize vyvolat symptomy jako hluboky pokles krevniho tlaku s projevy zavrati a
mdloby.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Monace Combi
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu davku.

Jestlize jste prestal(a) uzivat pripravek Monace Combi
Nepfterusujte 1écbu piipravkem Monace Combi bez porady se svym lékafem. Pokud to udélate,
Vas krevni tlak se mlze zvysit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezddouct ucinky (postihuji vice nez 1 pacienta ze 100):
infekce hornich dychacich cest, zavraté, bolest hlavy, kasel, bolest svalii a kosti, inava.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000):
akutni respira¢ni tisei (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Nezadouct ucinky s nezndamou firekvenci (nelze urcit z dostupnych udajii):

faryngitida, rhinitida, rakovina ktize a rtG (nemelanomovy kozni nador), zvétSeni lymfatickych
uzlin, zmény krevnich hodnot (leukopenie, neutropenie, agranulocytdza, trombocytopenie,
anémie, vcetn¢ aplastické anémie a hemolytické anémie, nizka hladina drasliku nebo sodiku nebo
chloridi s doprovazejici alkalozou v krvi; abnormalni hodnoty jaternich testl, kyseliny mocoveé,
glukozy, hoiciku, vapniku, cholesterolu nebo tukt v krvi), dna, deprese, poruchy libida, spavost,
krevni sraZzenina v mozku, pocity pichani a brnéni a pocit necitlivosti, mdloby, poruchy zraku,
zvonéni v usich, zavraté, nepravidelna srde¢ni ¢innost, angina pectoris, infarkt myokardu, nizky
krevni tlak, pokles krevniho tlaku pfi rychlém vstavani s pfiznaky jako zavraté a mdloby, kulhani
pii chiizi nebo cviceni v disledku kiecovitych bolesti jako bolest v koncetinach, zanét zil,
zrudnuti, ucpany nos, dusnost, méstnani tekutin v plicich, pneumonie, nuceni na zvraceni,
zvraceni, prijem, bolest biicha, dyspepsie, zanét zaludku, jicnu, slinivky nebo jater, zména chuti,
zloutenka, angioedém (otok jazyka a/nebo obliceje a krku), svédéni, koptivka, a jiné typy kozni
vyrazky, svalova bolest nebo kiece, bolest kloubtl, Casté nuceni na moceni, zvysené moceni,
snizeni funkce ledvin, sexualni dysfunkce, horecka, otoky, bolest na hrudi, astenie.

Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym uhlem (zeleny zakal).
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢ink sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu leciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Monace Combi uchovavat
Uchovéavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Monace Combi obsahuje
- Lécivymi latkami jsou sodna stl fosinoprilu a hydrochlorothiazid. Jedna tableta obsahuje 20
mg sodné soli fosinoprilu a 12,5 mg hydrochlorothiazidu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, ptedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, sodna sil
kroskarmelosy, glycerol-dibehenat, oxid titanicity (E 171), zluty oxid Zelezity (E 172) a
cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Monace Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Kulata, svétle oranzova tableta, oznacend na jedné strané¢ FH. Primér 9,0 mm.
Velikosti baleni: 10, 20, 28, 30, 50, 98 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulharsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovam pod témito nazvy:

Ceska republika Monace Combi
Estonsko Monotens H

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 2. 2022
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