Pakendi infoleht: teave kasutajale
MONOPRIL, 10 mg tabletid
MONOPRIL, 20 mg tabletid

Fosinopriil

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Ll Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

. Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

. Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoimete, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Monopril ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Monopril'i votmist
Kuidas Monopril'i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Monopril'i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Monopril ja milleks seda kasutatakse
Monopril on AKE inhibiitor, mis pérsib vererdhku tdstvate ainete moodustumist ja normaliseerib vee ja

soolade eritumist neerude kaudu. Seda kasutatakse vererdhu alandamiseks arteriaalse hiipertensiooni
korral. Monopril vihendab ka siidame koormust siidamepuudulikkuse korral.

2. Mida on vaja teada enne Monopril'i vétmist

Arge votke Monopril'i

. kui te olete allergiline (iilitundlik) fosinopriili voi Monopril'i mdne koostisosa suhtes;

= kui olete allergiline (eeskétt tursed néol, keelel, limaskestadel, hingamise takistus) mone teise
AKE inhibiitori suhtes;

. raseduse viimase kuue kuu ajal, vt 16ik Rasedus ja imetamine;

. kui teil on suhkurtobi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava

ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Lapsed ja noorukid
Ravimi ohutust ja efektiivsust lastel ei ole uuritud ning seetdttu ei soovitata Monopril'i kasutada lastel
ega noorukitel (noorematel kui 18 aastat).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Monoprili'i kasutamist pidage n6u oma arsti voi meditsiinidega.

. kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:
- angiotensiin II retseptori antagonist lith AIIRA (nimetatakse ka sartaanid, nt valsartaan,
telmisartaan, irbesartaan), eriti kui teil on suhkurtdvest tingitud neeruprobleemid.

- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaaliumi) sisaldust veres.



Vt ka teavet 15igus ,,Arge vdtke Monopril'i”

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Monopril

. Kui olete eelnevalt kasutanud diureetikume voi piiranud soola kasutamist vdib Monopril
pOhjustada vererdhu iilemédrast langust ja sellele iseloomulikke vaevusi (uimasus, pearinglus).
Stidame- ja / v6i neerupuudulikkusega haiged peaksid sellisel juhul koheselt votma iihendust

arstiga.

. Enne narkoosi vajavat kirurgilist operatsiooni tuleb arstile 6elda, et kasutate Monopril'i, sest
narkoosi ajal vdib vererdhk liigselt langeda.

. Kui pdete mond reumaatilist haigust, mis on kahjustanud ka neere, voib AKE inhibiitorite

kasutamisel viheneda vastupanuvéime nakkustele. Kui teil tekib “ilma pdhjuseta” kurguvalu
voi palavik, tuleb podrduda arsti poole.
Radkige arstile kui arvate end olevat rase (voi kui planeerite rasestumist). Raseduse algul ei soovitata
Monopril'i kasutada, sest see vdib pShjustada tdsist kahju siindivale lapsele kasutamisel parast
kolmandat raseduskuud, vt 16ik Rasedus ja imetamine.

Muud ravimid ja Monopril

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud
ilma retseptita ostetud ravimeid.

Monopril voib vdhendada kaaliumi eritumist, seetSttu v3ib kaaliumipreparaate voi kaaliumi sisaldavat
soolaasendajat kasutada ainult arsti loal.

Antatsiidid (korvetiste korral kasutatavad ravimid) vdivad vihendada Monopril'i imendumist, mistSttu
vdib neid votta vaid 2 tundi enne voi pérast Monopril'i.

Valuvaigistid ja palavikualandajad v&ivad ndrgendada Monopril'i vererdhku alandavat toimet, mistdttu
enne nende tarvitamist tuleks pidada ndu arstiga.

Kui kasutate liitiumi, voib olla vajalik kontrollida tavalisest tihedamini selle veresisaldust.
AKE-inhibiitorid vdivad hiiposensibiliseeriva (iilitundlikust ndrgendava) ravi ajal pohjustada tugeva
allergilise reaktsiooni teket.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
Kui te votate angiotensiin II retseptori antagonisti (AIIRA) vdi aliskireeni (vt ka teavet Idikudes ,,Arge
votke Monopril'i” ja ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud™).

Monopril koos toidu ja joogiga
Seda ravimit v3ib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine

Radkige oma arstile kui arvate end olevat rase (v3i soovite rasestuda). Arst méiérab tavaliselt
Monopril'i asemel mdne teise ravimi, sest Monopril'i ei soovitata kasutada raseduse algul ning see
vOib pohjustada tdsist kahju siindivale lapsele kasutamisel parast kolmandat raseduskuud. Enne
rasestumist tuleks tavaliselt Monopril asendada mdne teise sobiva vererShku langetava ravimiga.
Raseduse II ja III kolmandiku ajal ei tohi seda ravimit kasutada.

Kui olete rasestunud, palub arst teil 15petada Monopril'i kasutamise. Palun informeerige viivitamatult
oma arsti, kui olete Monopril'i ravi ajal rasestunud.

Réskige arstile, kui toidate last rinnaga vdi kavatsete seda teha. Monopril'i ei ole soovitatav imetamise
ajal kasutada. Arst maérab teile sobivama ravimi, kui soovite imikut, eriti vastsiindinut vdi enneaegset
rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kuigi fosinopriil ei mdjuta otseselt autojuhtimise vdimet, vdivad méned kdrvaltoimed (nt
hiipotensioon vdi pearinglus) mdjutada autojuhtimist ja masinate kisitsemise vdimet, seda eriti ravi
alustades vOi annust muutes.

Oluline teave moningate Monopril'i koostisainete suhtes
Tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi
kasutamist konsulteerima arstiga.



3. Kuidas Monopril'i votta

Votke Monopril'i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arstiga.

Monopril'i tavaline algannus on 10 mg iiks kord 66pdevas. Arst vdib vajadusel suurendada annust
jark-jargult kuni 40 mg iiks kord 66péevas.

Kui teil on tunne, et Monopril'i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Monopril'i rohkem kui ette niihtud
Uleannustamine v&ib pdhjustada liigset vererShu langust. Kui ravimit on eksituse t3ttu v3etud liiga
palju vdi arvate, et laps on vStnud sisse teie ravimit, tuleb votta tihendust arstiga (kiirabi).

Kui te unustate Monopril'i votta .
Votke annus kui see tuli meelde samal paeval. Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel
korral votmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 kasutajal 100-st kuid harvem kui 1 kasutajal 10-
st): unehiired, meeleolumuutus, pearinglus, peavalu, silma vdi ndgemise héired, siidame kloppimine,
siidame riitmihéired, stenokardia, liiga madal vererdhk, vererdhu jarsk alanemine kiirel piistitousmisel
koos iseloomulike siimptomitega, nagu pearinglus ja minestamine; koha, iiveldus, oksendamine,
k&hulahtisus, kdhuvalu, diispepsia, maitsetundlikkuse muutused, nahal6ve, raskused urineerimisel,
seksuaalfunktsiooni hiired, valu lihastes vdi skeletilihaste valu, valu rindkeres, ndrkus, tursed,
iilemiste hingamisteede infektsioonid.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 kasutajal 1000-st kuid harvem kui 1 kasutajal
100-st): sokk, angioddeem (keele ja/vdi néo ja kaela turse), minestamine.

Teadmata sagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
limfisdlmede suurenemine, vere valgeliblede arvu muutus veres, maksanditajate muutused, s6dgiisu
vihenemine, kehakaalu kdikumine, podagra, kaaliumitaseme tSus veres, depressioon, ebanormaalne
kditumine, segasus, trombi tekkimine siidame v&i aju veresoontes, siidame seiskus, tahhiikardia,
vérinad, tasakaaluhdired, miluhdired, peapdoritus (vertiigo), kohin kdrvus, kdrvavalu, hiipertensiivne
kriis, hiipertensioon, perifeersete veresoonte haigused, kuumahood, veritsused, ninaverejooks,
hingamisraskus, vedelikupeetus kopsudes, kihe héil, kopsupdletik, kShunddrme-ja maksapdoletik,
neelamisraskused, kdhugaasid, kdhupuhitus, kdhukinnisus, suu kuivus, higistamine, verevalumid,
stigelus, ndgestdbi, naha punetus ja turse, lihasndrkus, liigesvalu, neerutalitluse hdired, eesndidrme
probleemid, palavik, kehakaalu tous.

Ldpetage Monopril'i kasutamine ja vitke koheselt iihendust oma arstiga:
- kui teil tekib néo, huulte, keele ja/v3i kdri turse (angioddeem), nahaloove, siigelus, hingeldus
vOi raskused neelamisel, kui teil tekib infektsioon siimptomitega, nagu palavik koos halvenenud
enesetundega voi palavik koos kurguvalu vdi kusepidamatusega.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Monopril'i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Hoida originaalpakendis niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Monopril'i parast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil voi blistritel pérast k6lblik
kuni (EXP) kuupdeva. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele pdevale.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Monopril sisaldab

. Toimeaine on fosinopriil. 10 mg ja 20 mg tabletid sisaldavad vastavalt 10 mg vdi 20 mg
fosinopriili naatriumisoola.

. Teised koostisosad on laktoos, mikrokristalliline tselluloos, krospovidoon, povidoon,

naatriumsteariiiilfumaraat.

Kuidas Monopril viilja niieb ja pakendi sisu

Monopril 10 mg tabletid on valged ilma IGhnata kaksikkumerad rombikujulised tabletid, mille iithele
poolele on pressitud 158 ja teisele poolele tahe kujutis.

Monopril 20 mg tabletid on valged iimmargused ilma 18hnata poolitusjoonega tabletid, mille iihele
poolele on pressitud 609.

Karbis on 28 tabletti PVC/PVDC/AI blistrites (2 blistrit, kummagis 14 tabletti).

Miiiigiloa hoidja

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

TSehhi Vabariik

Tootja

Bristol-Myers Squibb S.r.l
Contrada Fontana del Ceraso
1-003012, Anagni-Frosinone, Itaalia

vOi

ICN Polfa Rzeszow S.A.
2 Przemyslowa Street
35-959 Rzeszow

Poola

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
PharmaSwiss Eesti OU

Tammsaare tee 47

11316 Tallinn

Tel: 6827 400

Infoleht on viimati kooskdlastatud veebruaris 2015



