Navodilo za uporabo

Monopril Plus 20 mg/12,5 mg tablete
natrijev fosinoprilat in hidroklorotiazid

Pred zacetkom jemanja zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Monopril Plus in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Monopril Plus
Kako jemati zdravilo Monopril Plus

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Monopril Plus

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Monopril Plus in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Monopril Plus uporabljamo za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije), e
predhodno zdravljenje samo s fosinoprilom ni bilo zadostno.

Zdravilo Monopril Plus vsebuje dve u¢inkovini, fosinopril in hidroklorotiazid. Fosinopril spada v
skupino zdravil, imenovanih zaviralci angiotenzinske konvertaze (zaviralci ACE). Zdravila iz te
skupine delujejo tako, da Sirijo krvne zile in tako znizajo krvni tlak. Hidroklorotiazid je diuretik.
Diuretiki so zdravila, ki povecajo koli¢ino izlo¢enega urina in tako znizajo krvni tlak.

Pri so¢asnem jemanju obeh u¢inkovin je ucinek na znizanje krvnega tlaka ve¢ji kot pri jemanju
posamezne ucinkovine.

Visok krvni tlak lahko povzroci resne zaplete, zato je njegovo redno zdravljenje zelo pomembno.

To navodilo ne more nadomestiti posveta z zdravnikom ali farmacevtom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Monopril Plus

Ne jemljite zdravila Monopril Plus

- Ce ste alergi¢ni na fosinopril, hidroklorotiazid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

- ¢e ste alergicni na katero koli drugo zdravilo iz skupine zaviralcev angiotenzinske konvertaze
ali na katero koli zdravilo, pridobljeno iz sulfonamidov,

- ¢e imate anurijo (popolno prenchanje izlo¢anja urina),

- ¢e ste noseci ze vec kot tri mesece (jemanju zdravila Monopril Plus se je bolje izogniti tudi med
zgodnjo nosecnostjo — glejte 2. poglavije, »Nosecnost in dojenje«),

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren,
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- e ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuséanja pri odraslih, zaradi poveCanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zac¢etkom jemanja zdravila Monopril Plus se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Posebej bodite pozorni, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje

visokega krvnega tlaka:

- blokator receptorjev angiotenzina Il (ARB) (ta zdravila imenujemo tudi »sartani« — mednje
spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e imate kaksne tezave z
ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo,

- aliskiren.

Ce jemljete katero koli od naslednjih zdravil, pri vas obstaja pove&ano tveganje za angioedem (hitro
podkozno otekanje na mestih, kot je npr. grlo):
- racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske,
- zdravila za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka
(npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus),
- vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom »Ne jemljite zdravila Monopril Plus«.

Preden zacnete jemati zdravilo Monopril Plus, morate svojemu zdravniku povedati:

- ¢e imate kakrSne koli tezave z ledvicami,

- ¢e imate kakrsne koli tezave z jetri,

- ¢e imate kakrSne koli tezave s srcem,

- ¢e imate bolezen veziva, kot sta sistemski eritematozni lupus ali sklerodermija,

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- Ce ste na dieti z omejenim vnosom soli, veliko bruhate ali imate drisko,

- ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila
Monopril Plus ni priporocljiva. Zdravila Monopril Plus ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje kot
3 mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno skoduje vasemu otroku (glejte 2. poglavije,
»Nosecnost in dojenje«).

- ce ste imeli koZnega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepri¢akovane kozne
spremembe. Zdravljenje s hidroklorotiazidom, Se posebej na dolgi rok z velikimi odmerki, lahko
poveca tveganje za razvoj nekaterih vrst koZnega raka ali raka ustnice (nemelanomski kozni
rak). Med jemanjem zdravila Monopril Plus zas¢itite kozo pred izpostavljenostjo soncu in
UV-zarkom.

- ¢e ste v preteklosti po zauZitju hidroklorotiazida imeli tezave z dihanjem ali pljuci (vklju¢no
z vnetjem ali tekogino v plju¢ih). Ce se vam po jemanju zdravila Monopril Plus pojavita
kakr$nakoli huda zasoplost ali tezave z dihanjem, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Med zdravljenjem z zdravilom Monopril Plus morate biti posebej pozorni:

- ob pojavu znakov preobcutljivostne reakcije, ki lahko med drugim vkljucujejo tudi otekanje
obraza, ustnic, ust, jezika, Zrela (kar lahko povzroc€i tezave pri poziranju in/ali dihanju) ali
drugih delov telesa. O tem nemudoma obvestite svojega zdravnika oziroma nemudoma
poklicite/poiséite najblizjo zdravnisko pomo¢. Preobcutljivostna reakcija je zelo hud nezeleni
ucinek, zato nujno potrebujete zdravnisko pomog;

- pred zacetkom desenzibilizacijskega zdravljenja, na primer zdravljenja za zmanjSanje
preobcutljivosti za cebelji ali osji pik, morate zdravniku povedati, da jemljete zdravilo Monopril
Plus;
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- pred zdravljenjem z LDL aferezo, pri katerem iz telesa z aparatom odstranijo holesterol,
morate zdravniku povedati, da jemljete zdravilo Monopril Plus;

- ¢e se med zdravljenjem z zdravilom Monopril Plus pojavi zlatenica (rumeno obarvanje koze
in/ali o€esnih belo¢nic), morate o tem nemudoma obvestiti svojega zdravnika;

- pred preiskavo delovanja obScitnice (Zleze v podrocju vratu, ki uravnava koncentracijo kalcija
v krvi) povejte zdravniku, da jemljete zdravilo Monopril Plus;

- ¢e med zdravljenjem z zdravilom Monopril Plus opazite nenadno poslabsanje vida ali
bolecine v o¢eh, o tem nemudoma obvestite zdravnika. To so lahko znaki kopicenja tekocine v
zilni plasti o¢esa (kar povzro¢i odstop Zilnice) ali poviSanja oCesnega tlaka, ki se lahko zgodi v
nekaj urah do nekaj tednih po jemanju zdravila Monopril Plus. To lahko vodi do trajne izgube
vida, Ce se ne zdravi. Tveganje je pri vas lahko vecje, Ce ste v preteklosti imeli alergijo na
penicilin ali sulfonamide;

- ob pojavu tezav, kot so suha usta, Zeja, oslabelost, zaspanost, nemirnost, boleCine v miSicah ali
miSicni kr¢i, miSi¢na utrujenost, nizek krvni tlak, majhna koli¢ina izlocenega urina, hiter utrip,
slabost ali bruhanje. To so lahko znaki pomanjkanja vode ali pomanjkanja ali presezka
nekaterih elektrolitov v telesu, zato o njih obvestite zdravnika;

- ¢e se pojavi suh in trdovraten kaselj. O pojavu kaslja obvestite zdravnika, ki bo presodil, ali je
kaselj lahko posledica zdravljenja z zdravilom Monopril Plus. V primeru da je, bo kaselj po
prekinitvi zdravljenja prenchal,

- pred vsako operacijo ali posegom, pri katerem boste dobili anestetik (tudi pri zobozdravniku),
morate zdravniku ali zobozdravniku povedati, da jemljete zdravilo Monopril Plus.

Pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let, varnosti in u¢inkovitosti zdravila Monopril Plus niso
dokazali.

Med zdravljenjem bo zdravnik redno spremljal vrednost krvnega tlaka in po potrebi opravljal krvne
preiskave, s katerimi bo spremljal delovanje ledvic in jeter ter spremljal krvno sliko in vsebnost
elektrolitov v krvi.

Druga zdravila in zdravilo Monopril Plus
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
- ¢e jemljete blokator receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije pod
naslovoma »Ne jemljite zdravila Monopril Plus« in »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Zdravilo Monopril Plus lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil oziroma nekatera druga
zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Monopril Plus. Zaradi medsebojnega delovanja se lahko
poveca moznost za pojav nezelenih ucinkov.

To Se posebej velja, ¢e jemljete tudi:

- zdravila iz skupine barbituratov (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje epilepsije ali kot
uspavalo in pomirjevalo) in narkotikov (zdravila za lajSanje bolecin). Pri soCasnem jemanju se
poveca moznost za pojav omotice ali vrtoglavice, Se posebej pri vstajanju iz sedecCega ali
lezeCega polozaja;

- antacide. To so zdravila, ki nevtralizirajo kislost Zelod¢nega soka in jih uporabljamo za lajSanje
zelod¢nih tezav (npr. aluminijev in magnezijev hidroksid). Antacide in zdravilo Monopril Plus
morate vedno jemati z vsaj dvournim vmesnim presledkom;

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, vkljucno s peroralnimi zdravili za zniZzevanje
krvnega sladkorja in insulinom,;

- zdravila za zdravljenje protina (vnetje sklepov zaradi nabiranja soli se¢ne kisline), npr.
probenecid in sulfinpirazon;

- kalcijeve soli;
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- zdravila za zmanjSevanje ravni holesterola, kot sta holestiramin in holestipol. Zdravilo
Monopril Plus morate vedno jemati vsaj eno uro pred ali §tiri do Sest ur po uporabi tovrstnih
zdravil,

- litij;

- nesteroidna protivnetna zdravila (npr. acetilsalicilna kislina in indometacin);

- druge diuretike in zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka;

- zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za preprecevanje zavracanja presajenih organov
(sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v razred zaviralcev mTOR). Glejte
poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«;

- prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretike, ki varcujejo s
kalijem, in druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in
kotrimoksazol za zdravljenje okuZzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno
zdravilo za preprecevanje zavrnitve presajenih organov; in heparin, zdravilo, ki se uporablja za
red¢enje krvi za preprecevanje strdkov);

- karbamazepin.

Zdravnik bo presodil o upravicenosti, nevarnostih in koristih so€asnega zdravljenja z zdravilom
Monopril Plus in s katerim koli drugim zdravilom. Zdravnikova navodila natan¢no upostevajte.

Zdravilo Monopril Plus skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Monopril Plus lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje. Med zdravljenjem z zdravilom
Monopril Plus morate pitje alkoholnih pija¢ omejiti na minimum. Pri so¢asnem uzivanju alkoholnih
pijac se poveca moznost za pojav omotice ali vrtoglavice, Se posebej pri vstajanju iz sedecega ali
lezeCega polozaja.

Nosec¢nost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Monopril Plus prekinete, Se preden zanosite ali takoj,
ko se izkaze, da ste zanosili, in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. Med nose¢nostjo
uporaba zdravila Monopril Plus ni priporocljiva. Zdravila Monopril Plus ne smete jemati, e ste noseci
dlje kot 3 mesece, saj lahko zdravilo po tretjem mesecu nosec¢nosti resno $koduje vaSemu otroku.

Dojenje

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom
Monopril Plus ni priporoéljivo. Ce nameravate dojiti, S posebej novorojenca ali nedonosenc¢ka, vam
zdravnik lahko predpise zdravljenje z drugim zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studije o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso bile izvedene.

Zdravilo Monopril Plus vsebuje laktozo

Ce vam je zdravnik povedal, imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Monopril Plus vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na eno tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Monopril Plus

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom.
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Obicajni odmerek pri odraslih in starostnikih je 1 tableta zdravila Monopril Plus (20 mg natrijevega
fosinoprilata/12,5 mg hidroklorotiazida) enkrat na dan.

Predpisani odmerek zdravila Monopril Plus morate jemati vsak dan ob istem ¢asu, najbolje zjutraj.
Tableto pogoltnite s pozirkom vode. Zdravilo Monopril Plus lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Ce menite, da je ucinek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte s svojim zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Monopril Plus, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Monopril Plus, kot bi smeli, ali &e je kdo drug pomotoma vzel vase
zdravilo, se nemudoma posvetujte s svojim zdravnikom ali poiscite pomoc na urgentnem oddelku
najblizje bolnisnice. Zdravstvenemu osebju pokazite ovojnino zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Monopril Plus
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek zdravila.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Monopril Plus
O prekinitvi zdravljenja z zdravilom Monopril Plus se morate posvetovati s svojim zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nezeleni ucinki so obicajno blagi in prehodni.

Ob pojavu znakov preobcutljivostne reakcije, ki lahko med drugim vkljucujejo tudi otekanje obraza,
ustnic, ust, jezika, Zrela (kar lahko povzroci tezave pri poziranju in/ali dihanju) ali drugih delov
telesa, nemudoma obvestite svojega zdravnika oziroma nemudoma pokli¢ite/poiscite najblizjo
zdravnisko pomoc¢. Preobcutljivostna reakcija je zelo hud nezeleni u¢inek, zato nujno potrebujete
zdravnisko pomoc.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov) so:
- okuzbe zgornjih dihal,

- glavobol, omotica,

- kaselj,

- misSi¢noskeletna bolecina,

- utrujenost.

Zelo redKki neZeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) so:
- akutna dihalna stiska (znaki vkljucujejo hudo zasoplost, zviSano telesno temperaturo, $ibkost in
zmedenost).

NezZeleni u€inki z neznano pogostnostjo (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

sO:

- vnetje zrela in nosne sluznice,

- kozni rak in rak ustnice (nemelanomski kozni rak),

- limfadenopatija (povecanje ali obolenje bezgavk), zmanjsanje Stevila belih krvnih celic, krvnih
ploscic in rdecih krvnih celic v krvi,

- protin, zmanjSane vrednosti kalija, natrija in klora v krvi,

- depresija in motnje spolnega nagona,

- zaspanost, parestezija (nenormalen obcutek v kozi, kot Zarenje, zbadanje ali gomazenje),
hipestezija (zmanjSana obcutljivost, zlasti za dotik), omedlevica, mozganska kap,
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- poslabsanje vida ali bolecine v o¢eh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopi¢enja tekoine v
zilni plasti oCesa (kar povzro¢i odstop zilnice) ali akutni glavkom z zaprtim zakotjem,

- zvenenje ali piskanje v glavi ali usesih, vrtoglavica,

- motnje srénega ritma, huda bolecina v prsih, sréni infarkt,

- nizek krvni tlak, ortostatska hipotenzija (omotica ali vrtoglavica, e posebej pri vstajanju iz
sedeCega ali lezeCega polozaja), intermitentna klavdikacija (bole¢ina v miSicah, najpogosteje v
mecih, ki se pojavlja med hojo in med mirovanjem izgine), vnetje krvnih Zil, zardevanje,

- zamaseni sinusi, dihalna stiska, plju¢nica, nabiranje teko¢ine v pljucih, bronhospazem (zozitev
dihalnih poti),

- slabost s siljenjem na bruhanje, bruhanje, driska, bolecine v trebuhu, dispepsija (prebavne
motnje), vnetje Zelodca, vnetje poziralnika, vnetje trebusne slinavke, motnje okusanja,

- vnetje jeter, holestatska zlatenica,

- izpuscaj, Stevens-Johnsonov sindrom (obolenje, pri katerem je prisotna visoka vro€ina, na kozi
in sluznicah pa se pojavijo izpu$caji z mehurji), rdeckaste drobne lise in pike na kozi, srbenje,
koprivnica, prevelika obcutljivost koze za son¢no svetlobo,

- bolec¢ine v misicah, miSi¢ni kr¢i, bole¢ine v sklepih,

- pogosto uriniranje ali bolece, pekoce ali ovirano uriniranje, odpoved ledvic,

- motnje pri spolnosti,

- oteklina zaradi nabiranja tekocine (vklju¢no z otekanjem obraza), bole¢ine v prsnem kosu,
pomanjkanje ali izguba moci in energije, zvisana telesna temperatura,

- nenormalni izvidi testov delovanja jeter, nenormalne vrednosti snovi v krvi, kot so elektroliti,
secna kislina, glukoza, magnezij, holesterol, trigliceridi in kalcij.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Monopril Plus
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Monopril Plus
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- U¢inkovini sta fosinopril in hidroklorotiazid. Ena tableta vsebuje 20 mg natrijevega
fosinoprilata in 12,5 mg hidroklorotiazida.

- Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) so laktoza monohidrat, laktoza, premreZeni natrijev
karmelozat, povidon, natrijev stearilfumarat in rdeci ter rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Monopril Plus in vsebina pakiranja

Zdravilo Monopril Plus je na voljo v obliki okroglih, bikonveksnih, svetlo oranznih tablet z oznako
»1493« na eni in razdelilno zarezo na drugi strani. Ena Skatla vsebuje 28 tablet (2 pretisna omota po
14 tablet).

Razdelilna zareza je namenjena delitvi tablete za lazje poziranje in ne delitvi na enaka odmerka.

Nacin in reZim izdaje zdravila Monopril Plus
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

Proizvajalec

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

Poljska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 6. 2025.
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