Ministerul Sandtatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

MONOSAN
comprimate

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: 20 mg: nr. 18510 din 22.12.2012
40 mg: nr. 18511 din 22.12.2012

DENUMIREA COMERCIALA
Monosan

DCII-ul substantei active
Isosorbidi mononitras

COMPOZITIA

1 comprimat contine:

substanta activa: isosorbit-5-mononitrat 20 mg sau 40 mg

excipienti: lactozd monohidrat, celulozd microcristalind, amidon de porumb, talc, stearat de
magneziu.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Comprimate de culoare alba, plate, cu linie de diviziune diametrala.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Remedii vasodilatatoare folosite in patologia cardiaca. Nitrati organci. C01DA14

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Monosan este un vasodilatator. Reduce volumul singelui circulant prin dilatarea venelor si
sciderea presarcinii, a presiunii diastolice si lucrului inimii. In doze mari scade rezistenta
vasculard periferica, ca rezultat al dilatarii arterelor de calibru mic si al arteriolelor. Reduce
lucrul ventricolului stang si micgoreaza necesitatea miocardului in oxigen, de asemenea dilata
nemijlocit arterele coronare mari.

Monosan se absoarbe rapid. Concentratia maxima 1n plasmad se atinge in decurs de o ora.
Biodisponiobilitatea este aproximativ 100%, nefiind supus biotransformarii in pasajul hepatic.
Nu se leaga cu proteinele plasmatice. Volumul aparent de distributie este 0,62 1/kg/masa corp,
clearance-ul — 115 ml/min. Timpul de injumatatire este 4-5 ore. Monosan se metabolizeazd in
ficat, formind 2 metaboliti inactivi, care se elimind prin rinichi.

INDICATII TERAPEUTICE

e Profilaxia acceselor anginoase (angind pectorald) si tratamentul de durata a cardiopatiei
ischemice.
In tratamentul anginei pectorale stabile forma grava.
Accese de angind pectorala la pacienti cu infarct miocardic in antecedente.
Angina vasospastica Prinzmetal.
Terapia de mentinere a insuficientei cardiace cronice in combinatie cu glicozide cardiace,
diuretice, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei si vasodilatatoare arteriale.
Preparatul nu se va administra copiilor sub 15 ani.



DOZE S1 MOD DE ADMINISTRARE

Doza si numirul de prize pe zi se vor determina individual, incepind cu doze mici. In majoritatea
cazurilor se indici cite 20 mg de 2 ori pe zi sau cite 40 de mg de 2 ori pe zi (ora 8% si 15°). Cu
scopul prevenirii dezvoltarii tolerantei la nitrati, al doilea comprimat trebuie administrat la cel
putin 8 ore de la primul comprimat. La necesitate doza poate fi majorata.

La pacientii hipotensivi sau cu tendinta de scadere brusca a tensiunii arteriale, cu cefalee, vertij
provocate de administrarea Monosan, doza poate fi redusd la 10 mg de 2 ori pe zi (1/2
comprimat Monosan 20 mg).

In caz de angind vasospastici Prinzmetal cu accese nocturne frecvente, medicamentul se va
administra dimineata si seara inainte de somn.

Comprimatele se vor administra dupd masa, fara strivire, cu o cantitate suficientd de apa.

REACTII ADVERSE

La unii pacienti la inceputul tratamentului cu Monosan poate fi: cefalee, slabiciune generala,
greatd, vertij, hipotensiune arteriala cu tahicardie reflectorie si dureri retrosternale. Rar poate fi:
xerostomie, eritemul fetei, reactii alergice cutanate, care dispar dupa citeva zile de tratament.
Foarte rar: colaps, aritmii cardiace, bradicardie, lipotimie. De asemenea in cazuri unice poate fi
dermatita exfoliativa.

La aparitia reactiilor adverse, se va adresa imediat medicului.

CONTRAINDICATII
e Hipersensibilitate la nitrati sau oricare din excipienti.
Dereglari acute circulatorii (stari de soc, hipotensive si colaptoide).
Soc cardiogen.
Hipotensiune arteriald acuta (tensiunea arteriala sistolica < 90 mm col. Hg).
Administrarea concomitenta a sildenafilului (medicament Viagra).
Copii sub 15 ani.

SUPRADOZAJ

In cazul terapiei cu Monosan, intoxicatii acute pot aparea doar in cazuri exceptionale.

Simptome: tahicardie reflectorie, slabiciune generald, vertij, greatd, voma, diaree, eritemul fetei,
cefalee, anxietate, hipotensiune ortostaticd, in cazuri grave — cianoza.

Se va intrerupe administrarea si se va initia un tratament simptomatic: pozitionarea corecta, O,-
terapia inhalatorie, spalaturi gastrice. In caz de cianozi cauzati de methemoglobinemie, se va
administra i/v lent albastru de metilen in doza de 1mg/kg corp.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

Preparatul nu se va indica 1n tratamentul acceselor de angina pectorald si infarct miocardic acut.
Se va administra cu precautie pacientilor: cu forme grave de anemie, cu dereglarea functiei
hepatice, cu glaucom, cu stenoza aortald sau mitrald, cu pericarditd constrictiva, cu tamponada
pericardului, cardiomiopatie hipertrofica, cu predispozitie la dereglari circulatorii ortostatice, cu
hipotireoza si hipertensiune intracraniana.

Monosan nu influenteaza nivelul glicemiei, astfel poate fi administrat pacientilor cu diabet
zaharat.

Contine monohidrat de lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze
acest medicament.

Administrarea in sarcind si perioada de aldptare.

In sarcina si perioada de alaptare medicul va selecta indicatiile terapeutice ale Monosanului cu o
deosebita precautie. Dacd pe parcursul tratamentului cu Monosan a survenit graviditatea, este
necesar sa informati medicul, care va decide indicatiile ulterioare, beneficiul pentru mama si
potentialul risc pentru fat.



Influenta asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Preparatul poate scadea capacitatea de reactionare rapida si luarea deciziilor promte.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI
Vasodilatatoarele, blocantele canalelor de calciu, remediile antihipertensive, neurolepticele,
antidepresivele triciclice, inhibitorii fosfodiesterazei de tip 5 (sildenafil) pot potenta efectul
hipotensiv al medicamentuli Monosan, de aceea administrarea concomitentd nu se recomanda.
Administrarea concomitenta a izosorbitului-5-mononitrat cu dihidroergotamina duce la cresterea
nivelului ultimei 1n singe, cu cresterea tensiunii arteriale.

Alcoolul potenteaza efectul hipotensiv al izosorbitului-5-mononitrat.

PREZENTARE, AMBALAJ
Comprimate 20 mg sau 40 mg. Cite 10 comprimate in blister, cite 3 blistere impreund cu
instructiunea pentru administrare in cutie de carton.

PASTRARE

A se pastra la loc uscat, ferit de lumina.

A se pastra la temperatura de la 15 pina la 25 C.
A nu se lasa la Tndeméana si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE.
4 ani

STATUTUL LEGAL
Cu prescriptie medicala.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Mai 2012

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
PRO.MED.CS. Praha a.s., Republica Ceha

DENUMIREA SI ADRESA PRODUCATORULUI
PRO.MED.CS. Praha a.s., Telcska 1, 140 00 Praha 4, CR (Praga 4, Republica Ceha)

La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenta
a Agentiei Medicamentului (tel. 73-70-02)



