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Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartber enthélt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten

Wirkstoff: Isosorbidmononitrat

ZUSAMMENSETZUNG
Arzneilich wirksamer Bestanditeil:
1 Retardtablette enth&lt 100 mg Isosorbidmononitrat.

Sonstige Bestandteile:
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Montanglycolwachs, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum.

DARREICHUNGSFORMUND INHALT
Packungen mit 20 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Retard-
tabletten

Arzneimittel zur Behandlung von Durchblutungsstérungen
derHerzkranzgefaBe
LiebigstraBe 1-2

‘% I 65439 Fl6érsheimam Main

s Telefon: (06145) 508-0
Telefax: (06145) 508140
http://www.hennig-am.de

HENNIG ARZNEIMITTEL GmbH & Co.KG
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ANWENDUNGSGEBIETE

— Vorbeugungund Langzeitbehandlung der Angina pectoris
(Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen
inden HerzkranzgefaBen)

GEGENANZEIGEN

Wann diirfen Sie Monoclair® 100 mg retard Retard-

tabletten nicht einnehmen?

Isosorbidmononitrat darf nichteingenommen werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff Iso-
sorbidmononitrat,anderen Nitroverbindungen odereinem
der sonstigen Bestandteile

— akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreislaufkollaps)

— durchHerzversagenausgeldstem Schock (kardiogenem
Schock), sofern nicht durch geeignete MaBnahmen ein
ausreichend hoher Fullungsdruck im Herzen (links-
ventrikulérer, enddiastolischer Druck) gewahrleistetiist.

— sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hypotonie:
systolischer Blutdruck weniger als 90 mmHg)

— gleichzeitiger Einnahme von Sildenafil (VIAGRA®), da
durch Sildenafil der blutdrucksenkende Effekt von
Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten erheblich
verstéarkt werden kann.

Wann diirfen Sie Monoclair® 100 mg retard Retard-
tabletten erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einneh-
men?

Imfolgenden wird beschrieben, wann Sie Monoclair® 100
mg retard Retardtabletten nur unter bestimmten Bedin-
gungen und nurmitbesonderer Vorsichtund unter arztlicher
Kontrolle einnehmendtirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren
Arzt. Dies giltauch, wenn diese Angaben bei lhnen friiher
einmal zutrafen.

Isosorbidmononitrat darf nur mit Vorsichtangewendet wer-

denbei:

— Herzmuskelerkrankung mit Verengung des Herzin-
nenraumes (hypertropher, obstruktiver Kardiomyo-
pathie), einengender Herzbeutelentziindung (konstrik-
tiver Perikarditis) und Herzbeuteltamponade (Perikard-
tamponade)

— niedrigen Fullungsdriicken z. B. bei akutem Herzinfarkt,
eingeschrankter Funktion derlinken Herzkammer (Links-
herzinsuffizienz). Eine Blutdrucksenkung unter 90 mmHg
systolisch sollte vermieden werden.

— VerengunganderAorten-und/oder Mitralklappe (Aorten-
und/oder Mitralstenose)

— NeigungzuKreislaufregulationsstérungen durch niedri-
gen Blutdruck (orthostatische Kreislaufregulations-
stérungen)

— Erkrankungen, die mit einem erhéhten Schadelinnen-
druck (intrakranieller Druck) einhergehen (bisherwurde
nurbeihochdosierteri.v. Gabe von Glyceroltrinitrat eine
weitere Drucksteigerung beobachtet).

Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten sind nicht ge-
eignet zur Behandlung plétzlicher Herzschmerzen (z. B.
akuter Angina-pectoris-Anfall).

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit be-
achten?

Obwohlim Tierversuch keine den Embryo schadigenden
Wirkungen festgestelltwerden konnten, solliten Monoclair®
100 mg retard Retardtabletten wahrend der Schwanger-
schaftund der Stillperiode nur aufausdruckliche arztliche
Verordnungangewendetwerden, damitder Anwendungbei
Schwangeren und Stillenden keine Erfahrungenvorliegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
UND WARNHINWEISE

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit
mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt
beachten?

Dieses Arzneimittel kannauch beibestimmungsgemaéaBem
Gebrauch das Reaktionsvermdgen so weit veréndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr,zumBedienenvonMaschinen oderzum Arbeitenohne
sicheren Halt beeintrchtigt wird. Dies giltin verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Pra-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

WECHSELWIRKUNGEN MITANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten oder
werden selbst durch Monoclair® 100 mg retard Re-
tardtabletten in ihrer Wirkung beeinflusst?

Die gleichzeitige Einnahme von anderen gefaBerweiternden
Mitteln (Vasodilatatoren), blutdrucksenkenden Préparaten
(Antihypertensiva), Beta-Rezeptorenblockern, Kalzium-
antagonisten, Neuroleptika oder trizyklischen Antide-
pressiva sowie Alkohol kann die blutdrucksenkende Wir-
kung von Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten ver-
starken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Stickstoffmonooxid-Donatoren,
wie z. B. der Wirkstoff in Monoclair® 100 mg retard Re-
tardtabletten, und Sildenafil (VIAGRA®) kann es zu einer
erheblichen Verstarkung des blutdrucksenkenden Effektes
kommen (s. Gegenanzeigen).

Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten kdnnen bei
gleichzeitiger Anwendung von Dihydroergotamin zum An-
stieg des DHE-Spiegels fiihren und damit dessen blutdruck-
steigernde Wirkung verstarken.
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Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

DOSIERUNGSANLEITUNG, ARTUND DAUER DER AN-
WENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt
Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten nichtanders
verordnethat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten
sonst nichtrichtigwirkenkénnen!

Wie vielvon Monoclair®100 mg retard Retardtabletten
und wie oft sollten Sie Monoclair® 100 mg retard Re-
tardtabletten einnehmen?

Eswird 1mal 1 Retardtablette Monoclair® 100 mg retard
Retardtabletten (entsprechend 100 mg Isosorbidmono-
nitrat) pro Tag eingenommen.

Bei Nitrat-ungewohnten und/oder kreislauflabilen Patienten
empfiehltsich eine einschleichende Dosierung,z. B.vom1.
bis 4. Tag 1/2 Retardtablette Monoclair® 100 mg retard
Retardtabletten,am 5. Tag dann 1 Retardtablette Mono-
clair® 100 mg retard Retardtabletten.

Wie und wann sollten Sie Monoclair® 100 mg retard
Retardtabletten einnehmen?

Die Retardtabletten sind unzerkaut mitausreichend FlUssig-
keit (z. B. ein Glas Wasser) einzunehmen.

Wie lange sollten Sie Monoclair® 100 mg retard Re-
tardtabletten einnehmen?

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

UBERDOSIERUNG UND ANDERE ANWENDUNGS-
FEHLER

Was ist zu tun, wenn Monoclair® 100 mg retard Re-
tardtablettenin zu groBen Mengen eingenommen wur-
den (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosie-
rung)?

Bei Verdachtaufeine Uberdosierung mitgréBeren Mengen
von Monoclair® 100 mg retard Retardtablettenist sofort
ein Arztzu benachrichtigen.

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kénnen
starker Blutdruckabfall (Hypotonie) mit reflektorischer Er-
hoéhung der Pulsfrequenz, Schwéchegefuhl, Schwindel und
Benommenheit sowie Kopfschmerzen, Hautrétung, Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall auftreten.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten eingenom-
men oder eine Anwendung vergessen haben?
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme
von Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten aufire-
ten?

Haufig kbnnen bei Behandlungsbeginn Kopfschmerzen
(“Nitratkopfschmerzen”) auftreten, die erfahrungsgeman
meistens nach einigen Tagen beiweiterer Einnahme abklin-
gen.

Gelegentlich werden bei der Erstanwendung, aber auch bei
einer Dosiserhéhung, ein Abfall des Blutdrucks und/oder
orthostatische Hypotonie beobachtet, die mit einer reflekto-
rischen Erhéhung der Pulsfrequenz, Benommenheit sowie
einem Schwindel- und Schwachegefihl einhergehen kén-
nen.

Selten koénnen Ubelkeit, Erbrechen, fllichtige Hautrétungen
(Flush) und allergische Hautreaktionen vorkommen.
Inseltenen Fallen kann mit einem starken Blutdruckabfall
eine Verstarkung der Angina-pectoris-Symptomatik auftre-
ten.

Selten werden Kollapszustéande, gelegentlich mit Herzrhyth-
musstérungen mit Verlangsamung der Pulsfrequenz (bra-
dykarden Herzrhythmusstérungen) und Synkopen (plétzli-
chem Bewusstseinsverlust) beobachtet.

In Einzelfallen kann eine exfoliative Dermatitis (entztndli-
che Hautreaktion) auftreten.

Eine Toleranzentwicklung (Nachlassen der Wirksamkeit)
sowie das Auftreten einer Kreuztoleranz gegenliber ande-
ren Nitroverbindungen (Abschwachung der Arzneimittel-
wirkung bei vorheriger Behandlung mit anderen Nitrat-Arz-
neimitteln) wurden beschrieben. Zur Vermeidung einer
Wirkungsabschwéchung oder eines Wirkungsverlustes
sollten hohe kontinuierliche Dosierungen vermieden wer-
den.

Hinweis:

Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten kénnen vor-
Ubergehend den Sauerstoffgehalt im arteriellen Blut ver-
mindern (Hypoxamie, bedingt durch eine relative Umvertei-
lung des Blutflusses in minderbellftete Lungenabschnitte).
Bei Patienten mit Durchblutungsstérungen der Herzkranz-
gefaBe (koronare Herzkrankheit) kann dadurch eine
Minderdurchblutung des Herzmuskels (Ischamie) ausge-
|6st werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen beisich beobachten, die nichtin
dieserPackungsbeilage aufgefiihrtsind, teilen Sie diese bitte
lhrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zuergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, damiter Gber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmenentscheidenkann.

Beidenersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
dirfen Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten nicht
nochmals eingenommenwerden.

HINWEISE UND ANGABEN ZUR HALTBARKEIT DES
ARZNEIMITTELS

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und jeder Durchdriickpackung aufgedruckt.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehrnach diesem
Datum!

Wie sind Monoclair® 100 mg retard Retardtabletten
aufzubewahren?

Achten Sie stets darauf, dass Sie die Monoclair® 100 mg
retard Retardtabletten so aufbewahren, dass sie fur Kin-
der nicht zu erreichen sind!

STAND DER INFORMATION
November 2002
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