sp.zn. sukls280515/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

MONOPRIL 20 mg tablety
fosinoprilum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek MONOPRIL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek MONOPRIL uzivat
3. Jak se ptipravek MONOPRIL uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek MONOPRIL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek MONOPRIL a k ¢éemu se pouziva

Fosinopril, 1é¢ivo obsazené v ptipravku MONOPRIL, se v téle rychle pfeméni na 1é¢ivou latku
fosinoprilat; ten potom zabrafuje v téle vzniku angiotenzinu Il, ptirozené latky zuzujici cévy a
zvySujici krevni tlak. Fosinoprilat také zabranuje rozkladu bradykininu, ktery cévy rozsifuje a krevni
tlak snizuje. Uginkem fosinoprilatu se proto rozsiii cévy, snizi krevni tlak a sniZi i odpor, proti
kterému musi srdce pracovat, coz snizi i nadmérné naroky na srdce. Rozsiteni cév snizi i mnozstvi
krve, ktera se navraci k srdci, a i tim se zatizeni srdce snizi. Toto dvoji plisobeni vysvétluje piiznivé
Gginky piipravku MONOPRIL pii srdeéni nedostateénosti. Uéinek pripravku neni nijak ovlivnén
piijmem potravy.

Utinek, tj. snizeni krevniho tlaku, se zagne projevovat asi za 1 hodinu po uZiti tablety, plné se rozvine
za 3 az 6 hodin a je dlouhodoby, takze béZné postacuje uzivat piipravek MONOPRIL jen jednou
denné¢. Pripravek MONOPRIL se uziva k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku, a to bud’ samotny anebo v

kombinaci s jinymi léky snizujicimi krevni tlak.

Dale se uziva k 1éceni srdecni nedostatecnosti, obvykle v kombinaci s mo¢opudnym piipravkem.

Piipravek je uréen pouze pro 1é¢bu dospélych pacientti a nemél by byt podavan détem a dospivajicim

do 18 let pro nedostatek zkuSenosti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek MONOPRIL uZivat

Neuzivejte pripravek MONOPRIL

o jestlize jste alergicky(a) na fosinopril, jiné inhibitory ACE nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pripravku.

o pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) ptipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren
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o pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice (Je vsak lépe piipravek neuzivat ani na pocatku te¢hotenstvi
— viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

o pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1é¢ivy ptipravek k 1é¢beé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvysuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku MONOPRIL se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:
e jestlize uzivate dopliiky stravy s obsahem drasliku, 1éky Settici draslik, nahrazky soli s obsahem
drasliku nebo mate piedepsanou dietu s nizkym obsahem soli;
jestlize mate nizky krevni tlak;
jestlize mate poruchu funkce ledvin;
jestlize mate poruchu funkce jater;
jestlize podstupujete 1écbu z piecitlivélosti na véeli nebo vosi bodnuti (desenzibilizacni 1écbu);
jestlize se 1é¢ite hemodialyzou. Sdélte to svému 1ékari, aby mohl zvolit techniku, kterd nevyvolava
reakci z precitlivélosti,
e jestlize se podrobujete 1é¢ebnému postupu, kterym se odstranuje ,,Spatny** cholesterol z krve (tzv.
LDL aferéza), nemél(a) byste uzivat pripravek MONOPRIL z divodu zabrdnéni moznym reakcim
z precitlivélosti
e pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkt pouzivanych k 1é¢bé 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
e pokud uzivate néktery z nasledujicich 1€k, hrozi zvysené riziko angioedému (rychlého
podkozniho otoku, napt. v krku):
- racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1€cbé prajmu;
- 1écivé pripravky urcené k zamezeni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢b€ nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- vildagliptin, 1éCivy ptipravek k 1é¢be¢ diabetu (cukrovky).

Vas lékatr mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytt (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢: Neuzivejte ptipravek MONOPRIL

Infomujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas objevi angioedém (otok postihujici oblast konéetin,
obli¢eje, rtu, sliznice, jazyka, hlasivek nebo hrtanu). Vyjime¢né mize angioedém zasahnout i Vs
zaludek a stieva (intestinalni angioedém — otok stievni vystelky) a projevi se bolesti biicha (s
nevolnosti a zvracenim nebo bez néj).

Na pocatku 1écby a béhem soucasného uzivani s jinymi léCivymi ptipravky snizujicimi krevni tlak
muze pripravek MONOPRIL zpisobit pfiznaky pfili§ nizkého krevniho tlaku (zavraté, mdloby). Vzdy
informujte svého lékare, pokud se tyto ptiznaky objevi. Na pocatku 1é¢by a/nebo béhem zvysSovani
davky mize byt nutné zvysSeni frekvence lékafskych kontrol. Nemé¢li byste vynechavat tyto kontroly,
ani kdyz se citite dobte. Vas 1ékar urci frekvenci kontrolnich vySetteni.

Pted chirurgickymi vykony a podanim anestetik (v¢etn€ stomatologické 1é€by) by mél byt 1ékar ¢i
zubni lékat informovén o tom, ze uzivate ptipravek MONOPRIL, protoze existuje riziko velkého
poklesu krevniho tlaku béhem anestézie.

Informujte svého lékare, pokud vite, Ze jste (nebo si myslite, Ze byste mohla byt) t€hotna. Uzivani
piipravku MONOPRIL neni vhodné na pocatku te€hotenstvi. Ve druhé a treti tfeting t€hotenstvi se
ptipravek MONOPRIL nesmi uzivat, protoze by mohl zpusobit zavazné poskozeni plodu (viz bod
Téhotenstvi a kojenti).

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku MONOPRIL se nedoporucuje u této skupiny pacientt.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek MONOPRIL

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Uginky piipravku MONOPRIL a téinky jinych sou¢asné
uzivanych 1ékli se mohou vzajemné ovlivitovat. Jestli Vam dalsi 1ékar bude predepisovat nebo
doporucovat néjaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate ptipravek MONOPRIL. Nez zacnete
soucasné s uzivanim ptipravku MONOPRIL uzivat n&jaky voln€ prodejny 1€k, porad’te se se svym
osetfujicim lékatem.

To plati zejména, pokud zaroven uzivéate:

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

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

- lithium (pouzivany k 1€¢bé manio-depresivni poruchy)
indometacin), (pozn.: nizké davky kyseliny acetylsalicylova pouzivané proti srazeni krve lze pii
1é¢be pripravkem MONOPRIL bezpec¢né pouzivat)

- antacida (1éky uzivané pfti paleni Zahy a kyselé regurgitaci) mohou snizit u¢inek pfipravku
MONOPRIL. Mezi uzitim pfipravku MONOPRIL a antacidy by mél byt dodrzen odstup nejméné
2 hodin.

Pted uzitim ptipravku MONOPRIL se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem:

e pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkt pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:
- blokatory receptorti pro angiotenzin Il (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad valsartan,
telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren

Mozna bude nutné, aby Vas l1ékai zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotenzin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace v
bod¢ "Neuzivejte piipravek MONOPRIL” a "Upozornéni a opatieni”).

Piipravek MONOPRIL s jidlem a pitim
Piipravek MONOPRIL miize byt uzivan s jidlem nebo bez n¢;j.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Lékar Vam doporuci vysazeni ptipravku MONOPRIL jesté diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite,
ze jste t€hotna, a prevede Vas na jinou lécbu. Uzivani ptipravku MONOPRIL neni vhodné na pocatku
téhotenstvi. Od ¢tvrtého mésice téhotenstvi se piipravek MONOPRIL nesmi uzivat, protoze béhem
druhé a tieti tietiny téhotenstvi by mohl zptsobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni
Informujte svého 1ékare, pokud kojite. Pripravek MONOPRIL neni doporuéen kojicim matkam a Vas
1ékat mtze zvolit jinou 1é¢bu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené nebo nedonosené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neftid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné piistroje nebo stroje, protoze piipravek mize
zejména na pocatku 1éCby pri zvySené tnave a zavrati nepiizniveé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou
pozornost, koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napi. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroja,
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praci ve vyskach apod.). Tuto ¢innost byste m¢l(a) vykonavat pouze na zaklad¢é vyslovného souhlasu
1ékate! Toto nezadouci pisobeni piipravku MONOPRIL se zvySuje pozitim alkoholu.

Piipravek MONOPRIL obsahuje laktézu a sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

Ptipravek MONOPRIL obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sd€lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te
se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek MONOPRIL uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékaf neurcil jinak, zahajuje se 1é¢eni uzivanim 10 mg jednou denné (tj. piipravek MONOPRIL
1/2 tablety 1x denné) a davky se postupné zvySuji az do dosazeni zadaného G¢inku. U vétsiny pacientli
to byva po davce 20 mg denné (tj. pfipravek MONOPRIL 1 tableta 1x denné), rozsah kone¢nych
udrzovacich davek byva mezi 10 az 40 mg denn€. Tuto udrzovaci davku stanovi l1€kat az po nékolika
tydnech léceni, kdy se rozvinul a ustalil plny u¢inek. Ptipravek MONOPRIL se pak uziva v jediné
davce anebo rozdélené ve dvou davkach denné. V piipad¢ potieby je mozné dale ucinek zesilit
kombinaci s mo¢opudnym piipravkem.

Jestlize pacient uzival mo¢opudné piipravky jiz pied zahajenim 1éEby piipravkem MONOPRIL, je
vhodné tyto pfipravky vysadit alespoii 3 dny pted prvni davkou piipravku MONOPRIL. Kombinaci
obou latek se 1éCeni zahdji jen ze zavaznych divodi.

P#i mirnéjsi poruse funkce ledvin samotnych, anebo jater samotnych se pfipravek MONOPRIL
obvykle mtize uzivat v nezménéném davkovani, protoze se 1éCiva latka fosinoprilat z t€la odstranuje
jak vyluovanim ledvinami do mo¢i, tak i chemickym rozkladem v jatrech. Také pacienti vyssiho véku
mohou uzivat plné davky jako pacienti mladsi. Ptipravek MONOPRIL se uziva dlouhodobé, vzdy
podle pokynti 1ékare.

Uzivani ptipravku u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku MONOPRIL, neZ jste mél(a)

Predavkovani pripravkem MONOPRIL u ¢lovéka dosud nebylo popsano, nastal by pravdépodobné
hluboky pokles krevniho tlaku a mdloby.

Pti predavkovani nebo pti nahodném poziti tablet pripravek MONOPRIL ditétem se porad’te s
lékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek MONOPRIL
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek MONOPRIL

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

4. MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pacienti pripravek MONOPRIL obvykle dobie snaseji a pokud se né¢jaké nezadouci ucinky vyskytnou,
byvaji mirné a pfechodné.
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Pokud by se vyvinuly nékteré z projevi precitlivélosti - otoky obliceje, vicek, rtll, jazyka, ztizené
dychani az dusnost - preruste ihned uzivani pripravku a neodkladné vyhledejte 1ékarte.

Casté nezadouct ticinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacientii ze 100)

Infekce hornich dychacich cest, ryma, zdnét nosni sliznice, virové infekce, poruchy nalady, poruchy
spanku, zavraté, bolesti hlavy, mravenceni, o¢ni poruchy, poruchy vidéni, rychly tlukot srdce, poruchy
srde¢niho rytmu, buseni srdce, bolesti na hrudi pochazejici od srdce (angina pectoris), nizky krevni
tlak, pokles krevniho tlaku pfi rychlém postaveni se symptomy jako je zavrat’ a mdloby, kasel,
onemocnéni nosnich dutin, nevolnost, zvraceni, prijem, bolesti Zaludku, poruchy traveni, zmény
vnimani chuti, vyrazka, bolesti v kostech, svalech nebo kloubech, poruchy moceni, sexualni
dysfunkce, tinava, bolest na hrudi (nepochazi od srdce), otok, télesna slabost.

Méné caste nezadouct ucinky (vyskytuji se u 1 az 10 pacienti z 1000)
Kratkodoba ztrata védomi, Sok, angioedém (otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla).

Neni zndamo (Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit):

Zapal plic, zanét hrtanu, zanet vedlejsich nosnich dutin, infekce dolnich cest dychacich, zvétseni
lymfatickych zlaz, zména krevnich hodnot, zmény poctu krevnich destic¢ek a nékterych bilych krvinek
v Krvi, dna, nechutenstvi, zvysena chut’ k jidlu, kolisani télesné hmotnosti, zvysena hladina drasliku

v krvi, deprese, abnormalni chovani, zmatenost, mrtvice (mozkova pfihoda), kratkodoba funk¢ni
porucha mozku, ties, poruchy rovnovéahy, poruchy paméti, ospalost, cévni mozkova piihoda, bolesti
ucha, bzuceni v usich, pocit toceni, srde¢ni ptihoda, nahla zastava srdce, zrychleni srde¢ni frekvence
(tachykardie), nahla zastava srdce a dechu, zdvazny vzestup krevniho tlaku, onemocnéni krevnich cév,
krvaceni, vysoky krevni tlak, zarudnuti poruchy hlasu, dusnost, priduskové astma, piekrveni plic,
porucha hlasu, krvaceni z nosu, bolesti na hrudi (pleuriticka bolest), zanét slinivky bfisni, otok jazyka,
potize pti polykani, onemocnéni dutiny ustni, bolest bficha, zacpa, plynatost, sucho v ustech, zanét
jater, nadmérné poceni, modfiny, svédéni, zanét kiize, koptivka, svalova slabost, bolest kloubi, selhani
ledvin, onemocnéni prostaty, otok dolnich koncetin, bolest, horecka, zvySeni télesné hmotnosti,
abnormalni testy jaternich funkci.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
5. Jak pripravek MONOPRIL uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje K poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek MONOPRIL obsahuje

- Lécivou latkou je fosinoprilum natricum

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon, povidon, natrium-
stearyl-fumarat.

Jak pripravek MONOPRIL vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek MONOPRIL jsou bilé az téméF bilé kulaté tablety s ozna¢enim 609 na jedné strané a pulici
ryhou na stran¢ druhé. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni: 28 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 6. 2025
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