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Gebrauchsinformation

Monoclair®60 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsin-

formation sorgfaltig durch, bevor Sie

mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben und darf nicht an Dritte
weiter gegeben werden. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese das-
selbe Krankheitsbild haben wie Sie.

1. Was sind Monoclair® 60 mg Tabletten und woftir
werden sie angewendet?

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von Monoclair®
60 mg Tabletten beachten?

3. Wie sind Monoclair® 60 mg Tabletten einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Monoclair® 60 mg Tabletten aufzube-
wahren?

Monoclair® 60 mg Tabletten
Wirkstoff: Isosorbidmononitrat

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Iso-
sorbidmononitrat.

1 Tablette enthalt 60 mg Isosorbidmononitrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstarke, vorverkleisterte
Stérke, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Eisen(lll)-oxid, E172.

Monoclair® 60 mg Tabletten sind in Packungen mit
50 (N2) und 100 (N3) Tabletten erhaltlich.

1. Was sind Monoclair® 60 mg Tabletten und
woflr werden sie angewendet?

1.1 Monoclair® 60 mg Tabletten sind ein Arzneimittel
zur Behandlung von Durchblutungsstérungen in
den Herzkranzgefalen.

1.2 von:

)
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1.3 Monoclair® 60 mg Tabletten werden angewen-
det zur Vorbeugung und Langzeitbehandlung von
Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungs-
storungen in den HerzkranzgefalRen (Angina
pectoris).

2. Was missen Sie vor der Einnahme von

Monoclair® 60 mg Tabletten beachten?

2.1 Monoclair® 60 mg Tabletten diirfen nicht einge-

nommen werden

- wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegeniber einigen Zuckern
haben, halten Sie Ricksprache mit Ihrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirk-
stoff Isosorbidmononitrat und anderen Nitrat-
verbindungen oder einem der sonstigen Be-
standteile von Monoclair® 60 mg Tabletten,

- bei akutem Kreislaufversagen (Schock, Kreis-
laufkollaps),

- bei durch Herzversagen ausgeléstem Schock
(kardiogenem Schock), sofern nicht durch ge-
eignete MalRnahmen ein ausreichend hoher
Fullungsdruck im Herzen (linksventrikularer,
enddiastolischer Druck) gewahrleistet ist,

- bei sehr niedrigem Blutdruck (ausgepragter Hy-
potonie), d. h. systolischer Blutdruck unter 90
mmHg.

Wahrend der Behandlung mit Monoclair® 60 mg
Tabletten dirfen keine Arzneimittel zur Behand-
lung von Erektionsstérungen eingenommen wer-
den, die als arzneilich wirksamen Bestandteil
Phosphodiesterase-5-Hemmer enthalten, wie z.
B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil, weil es in
diesem Fall zu einem erheblichen blutdruck-
senkenden Effekt kommen kann.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Monoclair® 60 mg Tabletten ist erforderlich

- wenn Sie an einer Herzmuskelerkrankung mit
Verengung des Herzinnenraumes (hypertropher,
obstruktiver Kardiomyopathie), einengender Herz-
beutelentziindung (konstriktiver Perikarditis) oder
Herzbeuteltamponade (Perikardtamponade) lei-
den,

- bei niedrigen Fillungsdriicken, z. B. bei akutem
Herzinfarkt, eingeschrankter Funktion der linken
Herzkammer (Linksherzinsuffizienz): Eine Blut-
drucksenkung unter 90 mmHg systolisch sollte
vermieden werden,

- wenn bei lhnen eine Verengung der Herzklappen
der linken Herzkammer (Aorten- und/oder Mi-
tralklappenstenose) vorliegt,

-bei Neigung zu Kreislaufregulationsstérungen
durch niedrigen Blutdruck (orthostatische Dys-
regulation),

- bei Erkrankungen, die miteinem erhohten Schadel-
innendruck einhergehen (bisher wurde allerdings
nur bei hochdosierter Gabe von Glyceroltrinitrat
— einem chemisch verwandten Arzneistoff — in
die Vene eine weitere Drucksteigerung beob-
achtet).

Monoclair® 60 mg Tabletten sind nicht geeignet zur
Behandlung pl6tzlich auftretender Herzschmerzen
(z. B. akuter Angina-pectoris-Anfall).

a) Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind sollten Sie Monoclair®
60 mg Tabletten aus Griinden besonderer Vor-
sicht nur auf ausdriickliche Anordnung lhres Arz-
tes einnehmen, da Ulber die Anwendung bei
Schwangeren keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen. Tierexperimentelle Untersuchungen
haben keinen Hinweis auf Fruchtschadigungen
ergeben.

b) Stillzeit

Auch in der Stillzeit sollten Sie Monoclair® 60 mg
Tabletten aus Grunden besonderer Vorsicht nur
auf ausdruckliche Anordnung lhres Arztes ein-
nehmen, da nicht bekannt ist, ob Monoclair® 60 mg
Tabletten in die Muttermilch Gbergehen. Bei einer
Einnahme von Monoclair® 60 mg Tabletten in der
Stillzeitist beim Séaugling auf mogliche Arzneimittel-
wirkungen zu achten.

c) Verkehrstichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungs-
gemalem Gebrauch das Reaktionsvermdgen so
weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
Mafe beiBehandlungsbeginn, Dosiserhthung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

2.4 Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung

durch

-andere gefaRerweiternde Mittel,

- blutdrucksenkende Préparate (z. B. Beta-Rezep-
torenblocker, entwéassernde Arzneimittel, Kal-
ziumantagonisten, ACE-Hemmer),

- Arzneimittel gegen seelische Erkrankungen wie
Depressionen sowie Neuroleptika,

- Alkohol,

- Arzneimittel zur Behandlung von Erektions-
storungen, die als arzneilich wirksamen Be-
standteil Phosphodiesterase-5-Hemmer enthal-
ten, wie z. B. Sildenafil, Vardenafil oder Tadalafil
(siehe auch unter Punkt 2.1 Gegenanzeigen).

Monoclair® 60 mg Tabletten kdnnen bei gleichzei-
tiger Anwendung von Dihydroergotamin (DHE)
zum Anstieg des DHE-Spiegels fuhren und damit
dessen blutdrucksteigernde Wirkung verstéarken.

3. Wie sind Monoclair® 60 mg Tabletten ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Monoclair® 60 mg Tabletten immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art und Dauer der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend FlUssigkeit (z. B. ein Glas Wasser) ein.

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Normaldosis pro Tag (Uber 24 Stunden):

1-mal 1 Tablette oder 2-mal 1/2 Tablette
(entsprechend 1-mal 60 mg oder 2-mal 30 mg
Isosorbidmononitrat)

Hochstdosis pro Tag (Uber 24 Stunden):
1-mal 1 Tablette
(entsprechend 60 mg Isosorbidmononitrat)

Um die volle Wirkung des Arzneimittels zu erhalten,
soll bei einer taglichen Dosierung von 2-mal

1/2 Tablette Monoclair® 60 mg Tabletten (entspre-
chend 2-mal 30 mg Isosorbidmononitrat) die zwei-
te Tablette nicht spater als 8 Stunden nach der
ersten Tablette eingenommen werden.

Die Behandlung sollte mit niedriger Dosis begon-
nen und langsam bis zur erforderlichen Hohe
gesteigert werden.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Monoclair®
60 mg Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

3.3 Wenn Sie eine grolRere Menge Monoclair® 60
mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit groReren
Mengen von Monoclair® 60 mg Tabletten ist sofort
ein Arzt zu benachrichtigen.

In Abhé&ngigkeit vom AusmaR der Uberdosierung
kénnen starker Blutdruckabfall (Hypotonie) mit
reflektorischer Erh6hung der Pulsfrequenz,
Schwachegefiihl, Schwindel und Benommenheit
sowie Kopfschmerzen, Hautrétung, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall auftreten.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Monoclair® 60 mg
Tabletten vergessen haben:

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte
Dosis ein, um die vergessene Dosis auszuglei-
chen. Setzen Sie in diesem Fall die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

3.5 Auswirkungen, wenn die Behandlung mit
Monoclair® 60 mg Tabletten abgebrochen wird:
Der Behandlungserfolg wird geféhrdet.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Monoclair® 60 mg
Tabletten Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:

weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich:

weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1 000 Behandelten
Selten:

weniger als 1 von 1 000,

aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten:

weniger als 1 von 10 000 Behandelten, ein-
schlie3lich Einzelfélle

Sehr haufig kénnen bei Behandlungsbeginn Kopf-
schmerzen ("Nitratkopfschmerzen”) auftreten, die
erfahrungsgemal meistens nach einigen Tagen
bei weiterer Einnahme abklingen.

Haufig werden bei der Erstanwendung, aber auch
bei einer Dosiserhdhung, ein Abfall des Blutdrucks
und/oder Kreislaufregulationsstérungen bei Lage-
wechsel (orthostatische Hypotonie) beobachtet,
die mit einer Erh6hung der Pulsfrequenz, Benom-
menheit sowie einem Schwindel- und Schwéche-
gefiihl einhergehen kénnen.

Gelegentlich wurden beobachtet:

- Ubelkeit, Erbrechen, fliichtige Hautrétungen
(Flush) und allergische Hautreaktionen,

- starker Blutdruckabfall mit Verstarkung der Herz-
schmerzen (Angina-pectoris-Symptomatik),

- Kollapszustéande, haufig mit Herzrhythmussto-
rungen mit Verlangsamung der Pulsfrequenz und
plotzlichem Bewusstseinsverlust.

Sehr selten wurden beobachtet:
- schwere entzindliche Hauterkrankung (exfolia-
tive Dermatitis).

Sonstige Hinweise:

- Bei Gabe von Monoclair® 60 mg Tabletten kann,
bedingt durch eine relative Umverteilung des
Blutflusses in minderbeluftete Lungenabschnitte,
eine vorubergehende Verminderung des Sauer-
stoffgehaltes im Schlagaderblut auftreten, wo-
durch bei Patienten mit Durchblutungsstérungen
der HerzkranzgefalRe eine Unterversorgung des
Herzmuskels mit Sauerstoff ausgelost werden
kann.

- Ein Nachlassen der Wirksamkeit sowie die Ab-
schwéachung der Arzneimittelwirkung bei vorhe-
riger Behandlung mit anderen Nitrat-Arzneimit-
teln wurde beschrieben. Zur Vermeidung einer
Wirkungsabschwéachung oder eines Wirkungs-
verlustes sollten gleichbleibend hohe Dosierun-
gen vermieden werden.

- Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen
bei sich beobachten, benachrichtigen Sie Ihren
Arzt, damit er Uber den Schweregrad und gege-
benenfalls erforderliche weitere MalRnahmen
entscheiden kann.

- Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfind-
lichkeitsreaktion diirfen Monoclair® 60 mg Tab-
letten nicht nochmals eingenommen werden.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.

5. Wie sind Monoclair® 60 mg Tabletten auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und jeder Durchdriuckpackung an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
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Juni 2007

Sie kénnen die Tabletten leicht teilen,
wenn Sie diese mit der Bruchrille
nach oben auf eine feste Unterlage
legen. Durch leichten Druck mit dem
Daumen wird die Tablette halbiert.

Liebe Patientin, lieber Patient!

Ihr Arzt hat Thnen Monoclair® 60 mg Tabletten
verordnet, da lhr Herz seinen Aufgaben nicht mehr
hundertprozentig nachkommen kann. Die Adern
Ihres Herzens (die sogenannten “Koronargefa-
3e”) haben sich verengt. Dadurch kann es ge-
schehen, dass Ihr Herzmuskel nicht mehr ausrei-
chend mit Blut versorgt wird. Monoclair® 60 mg
Tabletten beheben diesen Engpass in der Blut-
versorgung.

Daruber hinaus kdnnen Sie selbst zu einer erfolg-
reichen Behandlung beitragen!

Beachten Sie streng die Anweisungen lhres Arz-
tes. Er kennt lhr Krankheitsbild sowie das hierfur
notwendige Medikament. Helfen Sie ihm bei der
Therapie, indem sie Monoclair® 60 mg Tablet-
ten regelmaRig einnehmen.

Solltenin der ersten Woche bei Ihnen Kopfschmer-
zen auftreten, unterbrechen Sie nicht die Thera-
pie. Kopfschmerzen koénnen bei dieser Medi-
kamentengruppe voribergehend auftreten; sie
sind zwar lastig, weisen hier aber nicht auf eine
ernsthafte Storung hin. Nach wenigen Tagen The-
rapie verschwindet der Kopfschmerz gewdhnlich
wieder.

Versuchen Sie, die fur Ihr Herz schadlichen Ein-
flisse zu vermeiden, indem Sie z. B.

- das Rauchen einstellen, auch wenn es lhnen
schwerfallt,

- durch Verzicht auf fette und stark gesufite
Speisen Ubergewicht abbauen.

Verschaffen Sie sich mehr Bewegung. Ein tagli-
cher Spaziergang, leichte Gymnastik (z. B. der
Verzicht auf den Aufzug) sind einige Mdglichkei-
ten.

Beobachten Sie selbst, ob Sie sich im Laufe der
Therapie mit Monoclair® 60 mg Tabletten immer
etwas mehr belasten kénnen, ohne dass sich lhr
Herz durch Atemnot bemerkbar macht. Berichten
Sie Ihrem Arzt Uber Erfolge, die Sie selbst spuren.
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