Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Monopin 4 mg filmom obloZene tablete
lacidipin

Pazljivo proéitajte cijelu uputu prije nego poénete uzimati primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Monopin i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Monopin?
Kako uzimati Monopin?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Monopin?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Monopin i za $to se Koristi?

Monopin sadrzi djelatnu tvar lacidipin. Lacidipin pripada skupini lijekova koji se nazivaju blokatorima
kalcijevih kanala. Lacidipin pomaze u opustanju krvnih zila, tako da se one sire. To olaksava
protjecanje krvi i dovodi do shizenja krvnog tlaka.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Monopin?

Nemojte uzimati Monopin:

- ako ste alergi¢ni na lacidipin, neki drugi lijek iz skupine kalcijevih kanala ili bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

- ako imate bolest srca koja se naziva stenoza aorte (suzenje zalistaka u srcu, koje otezava protok
krvi)

- ako ste unutar zadnjih mjesec dana preboljeli sr¢ani udar.

Ako mislite da se bilo $to od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati ovaj lijek prije nego sto
se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

Trebate prestati uzimati ovaj lijek ako se pojave bolovi u prsima (anginu pektoris), ubrzani ili slabi
puls, ubrzano plitko disanje, nizak krvni tlak, hladna i vlazna koza, plave usne ili ako osjecate
omaglicu, nesvjesticu, slabost ili mu¢ninu.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Monopin ako:
- imate nepravilan rad srca ili neke druge probleme sa srcem

- bolujete od neke bolesti jetre

Djeca i adolescenti
Lijek nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina jer djelotvornost i
sigurnost primjene nisu ustanovljene u tim dobnim skupinama.
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Drugi lijekovi i Monopin

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. To ukljucuje biljne lijekove i lijekove nabavljene bez recepta.

Razlog tomu je sto Monopin moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Isto tako, neki drugi
lijekovi mogu utjecati na djelovanje Monopina.

Osobito je potrebno da lijecnika ili ljekarnika obavijestite, ako uzimate neki od slijedecih lijekova:
- lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka

- lijekove za kontrolu sréanog ritma

- lijekove za lije¢enje depresije koji se zovu triciklicki antidepresivi

- lijekove za spavanje ili smirenje

- antibiotike

- antihistaminike (lijekovi za lije¢enje peludne hunjavice i drugih alergija)

- cimetidin (lijek za lijecenje zelucanih problema)

- kortikosteroide.

Laboratorijske pretrage
Ako idete na neke krvne pretrage, recite osobi koja radi pretragu, da uzimate Monopin jer ovaj lijek
moze utjecati na nalaze pretraga jetrene funkcije.

Monopin s hranom, pi¢em i alkoholom
Monopin se moze uzimati neovisno o obroku.
Nemojte uzimati ovaj lijek sa sokom od grejpa.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Nema podataka o sigurnosti primjene lacidipina u trudnica. Vas ¢e lije¢nik procijeniti eventualni rizik
i korist primjene ovog lijeka za Vas i Vase dijete.

Dojenje
Sastojci Monopina mogu se izlug¢ivati u mlijeko. Lijek se smije koristiti tijekom dojenja samo ako je
moguc¢a dobrobit za majku veca od moguceg rizika za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Postoji moguénost da tijekom uzimanja ovog lijeka osjetite omaglicu. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilom niti rukovati alatima ili strojevima.

Monopinsadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Monopin?

Uvijek uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vazno je da uzimate tocan broj tableta svaki dan u isto vrijeme.
- Uobicajena pocetna doza je 2 mg jedanput na dan, ujutro.
- Nakon 3 — 4 tjedna Vas lije¢nik ¢e mozda odluciti povisiti dozu na 4 mg jedanput na dan, ujutro.
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- Ako je potrebno, doza se moze povecati na 6 mg svako jutro, $to je najveca dnevna doza.

Lijek treba uzimati u isto vrijeme svakoga dana.

Tabletu progutajte s ¢asom vode, neovisno o obroku. Nemojte Zvakati tablete.
Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Lijek se ne smije uzimati sa sokom od grejpa.

Ako uzmete vise Monopina nego $to ste trebali

Ako uzmete vise tableta nego sto ste trebali, javite se svom lije¢niku ili odmah otidite u bolnicu.
Ponesite kutiju lijeka sa sobom, kako bi znali koji ste lijek uzeli. Kao posljedica predoziranja moze se
javiti pad krvnog tlaka, te ubrzani ili usporeni puls.

Ako ste zaboravili uzeti Monopin

Ako ste zaboravili uzeti uobic¢ajenu dozu lijeka ujutro, uzmite je ¢im se sjetite toga dana. Medutim,
ako se sjetite tek sljedeci dan, preskocite propustenu dozu i uzmite svoju uobi¢ajenu dozu toga jutra.
Nemojte uzimati dvostruku dozu da biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Monopin
Uzimajte ovaj lijek dokle god Vam to propisuje lijecnik. Nemojte prestati uzimati Monopin bez
preporuke lije¢nika.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko primijetite sljedeée simptome jer ¢e Vam mozda biti

potrebna hitna medicinska pomog¢:

- bol u prsnom kosu (angina pektoris), ukljucujuci i bol u prsnom kosu koja se pogorsava. Takva bol
nastaje zbog smanjene opskrbe srca krvlju i kisikom, a moze se §iriti u lijevo rame i spustati niz
lijevu ruku, u podrucje izmedu lopatica, u vrat, ¢eljust i zube, ponekad duz desne ruke. Takoder se
moze osjecati u podrucju gornjeg dijela trbuha.

- alergijska reakcija, koja se ocituje oticanjem lica, usana, jezika ili grla $sto moze otezavati disanje
(angioedem).

Ostale nuspojave navedene su prema ucestalosti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica, glavobolja

- crvenilo lica uz osjec¢aj vrucine, oticanje, osobito u podrucju gleznjeva (edem)
- ubrzano ili nepravilno lupanje srca

Ove nuspojave obi¢no nestaju u nastavku lijecenja.

- zelucane tegobe, mu¢nina

- ubrzani rad srca

- kozni osip, crvenilo, svrbez

- ucestalo mokrenje

- osjecaj slabosti

- promjene u laboratorijskim nalazima funkcije jetre

Manije ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- pad krvnog tlaka uz nesvjesticu ili gubitak svijesti
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- otok zubnog mesa
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- pojava koprivnjace (urtikarija, uzdignuti osip na kozi koji svrbi)

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- drhtavica

- depresija

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Monopin?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ¢uvajte u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,ROK valjanosti/EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Monopin sadrzi?

Djelatna tvar je lacidipin.
Jedna Monopin filmom oblozena tableta sadrzi 4 mg lacidipina.

Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: povidon; laktoza; natrijev skroboglikolat, vrste A; magnezijev stearat;
Film ovojnica: titanijev dioksid (E171); arapska guma (E414); hipromeloza (E464) laktoza hidrat; talk.

Kako Monopin izgleda i sadrzaj pakiranja?

Monopin 4 mg tablete: bijele, bikonveksne, ovalne filmom oblozene tablete, s utisnutom oznakom 4",
razdjelnim urezomi "LC” na jednoj strani, glatke na drugoj strani

Monopin filmom oblozene tablete dostupne su u pakiranjima s 30 (3x10) ili 60 (6x10) tableta u blisteru
u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac¢ lijeka

PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25
10 000 Zagreb

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut. 13
Debrecen, 4042, Madarska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2020.
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