FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Monoket OD

25mg/50mg/100 mg harda depotkapslar
isosorbidmononitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Monoket OD ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Monoket OD
3. Hur du anvander Monoket OD

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Monoket OD ska fOorvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Monoket OD ar och vad det anvands for

Monoket OD anvands som forebyggande behandling av karlkramp i
hjartat (angina pectoris).

Detta lakemedel verkar genom att vidga blodkarlen och darigenom
minska hjartats arbete.

Isosorbidmononitrat som finns i Monoket OD kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Monoket OD

Anvand inte Monoket OD

® om du ar allergisk mot isosorbidmononitrat, andra nitrater eller
nagot annat innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

® om ditt hjarta har starkt forsamrad pumpfunktion (kardiogen
chock), sa att ditt blodtryck inte blir tillrackligt hogt

® om du har en hjartmuskelsjukdom som leder till fértjockning av
hjartvaggen (obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati)
om du har inflammation i hjartsacken (konstriktiv perikardit)

® om du har ansamling av vatska mellan hjartat och hjartsacken
(hjarttamponad)
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om du har akut cirkulationssvikt (chock eller cirkulatorisk
kollaps)

om du har mycket lagt blodtryck (systoliskt blodtryck under 90
mmHQ)

om du har kraftigt minskad blodvolym (svar hypovolemi)

om du anvander riociguat, ett lakemedel mot vissa typer av
hogt blodtryck (s k pulmonell hypertension)

om du har svar blodbrist (anemi).

Nar du anvander Monoket ska du inte anvanda
fosfodiesterashammare (PDE 5-hammare), sasom sildenafil,
tadalafil eller vardenafil, som anvands vid impotens eftersom
samtidig anvandning med detta lakemedel kan leda till en allvarlig
sankning av blodtrycket som kan skada hjartat eller hjarnan (se
aven avsnitt Andra lakemedel och Monoket).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Monoket

OD.

Var sarskilt forsiktig med detta Iakemedel

om du har problem férknippade med hjartat (sasom vid akut
hjartattack eller vid nedsatt funktion i vanster hjartkammare),
lagt blodtryck, fortrangning av stora blodkarl eller hjartklaff
om du har besvar av lagt blodtryck t.ex. vid uppresning fran
sittande

om du har okat tryck i skallen, blodbrist, for lite syre i blodet
eller nedsatt skoldkortelfunktion.

om du har overaktiv eller irriterad tarm eftersom detta
lakemedel kan passera magtarmkanalen for snabbt, innan
fullstandig frisattning av den aktiva substansen.
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De som har dessa sjukdomar bor radgéra med ldkare innan
behandling med detta Idkemedel pabdbrjas.

Detta lakemedel ska inte anvandas for att behandla en akut
karlkrampsattack, eftersom det inte har tillrackligt snabb effekt for
att lindra detta tillstand.

Monoket OD och liknande lakemedel har visat sig sluta verka eller
bli mindre effektiva efter att de kontinuerligt har tagits i hoga dos
er. Det ar viktigt att folja doseringsanvisningarna for att undvika
detta.

Detta lakemedel ska inte anvandas samtidigt med PDE 5-hammare
(t.ex. sildenafil, tadalafil eller vardenafil). Din behandling med detta
lakemedel ska inte avbrytas for anvandning av lakemedel som
innehaller PDE-5-hammare.

Barn

Sakerhet och effekt for barn har annu inte faststallts.

Andra lakemedel och Monoket OD

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Detta lakemedel ska inte anvandas samtidigt med vissa lakemedel
som anvands vid impotens (PDE-5- hdmmare, som innehaller t ex
sildenafil, vardenafil eller tadalafil) da detta kan resultera i ett
allvarligt blodtrycksfall som kan orsaka permanent skada pa hjartat
och hjarnan.
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Samtidig behandling med blodtryckssankande lakemedel (
betablockerare, kalciumkanalhammare, karlvidgande

medel, riociguat) och/eller alkohol kan forstarka den
blodtryckssankande effekten av Monoket OD. Detsamma kan
intraffa med lakemedel mot psykiska sjukdomar (neuroleptika) och
depression (tricykliska antidepressiva och MAO-hammare).

Samtidig behandling med migranlakemedel (dihydroergotamin)
kan ha en blodtryckshdjande effekt.

Radfraga lakare om du anvander lakemedel som innehaller
sapropterin (aven kallat tetrahydrobiopterin eller BH4) mot vissa
amnesomsattningssjukdomar.

Monoket OD med mat, dryck och alkohol

Intag av alkohol tillsammans med detta lakemedel kan Oka den
blodtryckssankande effekten. Yrsel kan forekomma nar du tar detta
lakemedel och risken att drabbas av yrsel 6kar om du samtidigt
dricker alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor
darfor med lakare innan detta lakemedel anvands under graviditet.

Det ar okant om detta lakemedel gar 6ver i modersmjolk. Risk for

paverkan pa barnet kan inte uteslutas. Behovet av detta lakemedel
och férdelarna med amning maste véagas mot de potentiella
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riskerna for barnet. Radgor darfor med lakare fore anvandning
under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel kan forekomma nar du tar detta lakemedel. Du bor ténka pa
detta vid t ex bilkorning eller anvandning av maskiner. Risken att
drabbas av yrsel okar om du samtidigt dricker alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Monoket OD innehaller laktos och sackaros

Detta lakemedel innehaller laktos och sackaros. Om du inte tal
vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du anvander Monoket OD

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Rekommenderad dos &r 1 kapsel a 50 mg dagligen pa morgonen.
Dosen kan vid behov och i samrad med lékare stegvis hojas till 75
mg och upp till 100 mg en gang dagligen. | bérjan av behandlingen
rekommenderas en dos om 25 mg under de forsta 2-4 dagarna for
att undvika huvudvark.
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Det ar viktigt att ta kapslarna vid samma tid varje dag.

Om du tycker att detta lakemedel har for stark eller for svag effekt
ska du radfraga lakare eller apotekspersonal.

Kapslarna far inte tuggas utan svaljes hela med minst % glas
vatska.

Om du anvant for stor mangd av Monoket OD

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdos innefattar huvudvark, blek hud, svettning,
svag puls, illamaende, kréakningar, diarré, yrsel, snabb hjartrytm,
yrsel vid uppstigning och sankning av blodtrycket.

Om du upplever nagot av ovanstaende symtom till f6ljd av
overdosering ska du sluta ta detta lakemedel. Ligg ned med latt
upphojda ben eftersom det kan lindra symtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Angioddem:
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Sluta att ta Monoket och kontakta omdelbart |dkare om d u far
nagot av foljande symptom (angioddem): svullnad av ansikte,
tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och
andningssvarigheter.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
® Huvudvark som oftast forsvinner vid fortsatt anvandning.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Yrsel

lllamaende
Svaghetskansla

Lagt blodtryck vid staende
Okad hjartfrekvens.

Mindre vanliga: (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® Krakningar
® Diarré
® Forvarrade symtom vid karlkramp.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® Allergiska hudreaktioner (t ex utslag)
® Rodnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Angioodem

Cirkulatorisk kollaps (ibland atféljd av langsam

oregelbundenhet i hjartrytmen och svimning)
® | agt blodtryck
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Fjallande hud

Somnighet

Halsbranna

Hypoxemi (bristande syresattning av blodet).

Svara symtom pa grund av lagt blodtryck har rapporterats vid
behandling med den har typen av lakemedel och inkluderar
illamaende, krakningar, rastloshet, blekhet och éverdriven
svettning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Monoket OD ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

En kapsel innehaller:

® Den aktiva substansen ar isosorbidmononitrat 25 mg, 50 mg
respektive 100 mg

® Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat 6,7 mg, 13,4 mg
respektive 26,5 mg, sackaros, majsstarkelse, talk,
etylcellulosa, makrogol, hydroxypropylcellulosa, gelatin,
titandioxid (fargamne E171), jarnoxid (fargamne E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Monoket OD harda depotkapslar 25 mg:
98 depotkapslar (tryckforpackning)

Monoket OD harda depotkapslar 50 mg:
14 depotkapslar (tryckforpackning)
98 depotkapslar (tryckforpackning)

Monoket OD harda depotkapslar 100 mg:
98 depotkapslar (tryckforpackning)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Merus Labs Luxco Il S.a.R.L.
208, Val des Bons Malades
L-2121 Luxembourg
Luxemburg

Tillverkare

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
D-40789 Monheim

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-01
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