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Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Monozide 20 mg/12,5 mg tabletes

fosinoprilum natricum/hydrochlorothiazidum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
-
Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

-
Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

-
Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.

-
Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt: 

1.
Kas ir Monozide un kādam nolūkam to lieto

2.
Kas Jums jāzina pirms Monozide lietošanas

3.
Kā lietot Monozide

4.
Iespējamās blakusparādības

5
Kā uzglabāt Monozide 

6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Monozide un kādam nolūkam to lieto
Monozide tabletes satur divas aktīvās vielas: fosinoprilu un hidrohlortiazīdu. Fosinoprils ir angiotensīnu konvertējošā enzīma (AKE) inhibitoru grupas zāles un hidrohlortiazīds ir diurētiķu grupas zāles. Šīs abas Monozide aktīvās vielas darbojas kopā, lai samazinātu paaugstinātu asinsspiedienu.

Monozide ir nozīmēts hipertensijas ārstēšanai gadījumos, kad monoterapija ar fosinoprilu vai hidrohlortiazīdu nav bijusi pietiekami efektīva.

2.
Kas Jums jāzina pirms Monozide lietošanas
Nelietojiet Monozide šādos gadījumos:

· ja Jums ir alerģija pret fosinoprilu vai hidrohlortiazīdu, vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;

· ja Jums ir alerģija pret AKE inhibitoriem vai citām sulfonamīdu grupas zālēm;

-     ja esat grūtniece vairāk nekā 3 mēnešus. (Labāk izvairīties no Monozide lietošanas arī grūtniecības   sākumā – skatīt sadaļu par grūtniecību);
· ja Jums ir sirds, aknu vai nieru slimības, par ko nezina ārsts;

· ja Jums ir urinēšanas traucējumi (anūrija);

· ja Jums ir cukura diabēts vai nieru darbības traucējumi un Jūs tiekat ārstēts ar aliskirēnu saturošām zālēm, ko lieto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai;
· ja esat lietojis vai pašlaik lietojat sakubitrilu/valsartānu – zāles, kuras lieto ilgstošas (hroniskas) sirds mazspējas ārstēšanai pieaugušajiem, jo ir palielināts angioedēmas (strauja zemādas pietūkuma, piemēram, rīkles apvidū) risks.
Monozide neiesaka lietot bērniem un jauniešiem līdz 18 gadu vecumam.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā

Pirms Monozide lietošanas konsultējieties ar ārstu:

· ja Jums ir diabēts (tas var ietekmēt nepieciešamā insulīna daudzumu);

· ja Jums ir podagra (dažiem pacientiem tas var palielināt lēkmes iespējamību);

· ja Jums ir pārmērīga vemšana vai caureja;

· ja Jums ir problēmas ar nierēm, sirdi vai aknām;
· ja Jums ir akūta miopija (redzes asuma samazināšanās) un glaukoma;
· ja Jums ir sistēmiskā sarkanā vilkēde;

· ja Jūs lietojat kādas no turpmāk minētajām zālēm, ko lieto paaugstināta asinsspiediena ārstēšanai:

· angiotensīna II receptoru blokatoru (ARB) (ko sauc arī par sartāniem – piemēram, valsartāns, telmisartāns, irbesartāns), it īpaši, ja Jums ir ar diabētu saistīti nieru darbības traucējumi;
- 
aliskirēnu;
· ja lietojat kādas no šīm zālēm, ir palielināts angioedēmas risks (ātrs pietūkums zem ādas tādā zonā kā, piemēram, rīkle):

-
 racekadotrilu – zāles, kuras lieto caurejas ārstēšanai;
· zāles, kuras lieto pārstādīta orgāna atgrūšanas novēršanai un vēža ārstēšanai (piemēram, temsirolimu, sirolimu, everolimu);

· vildagliptīnu – zāles, kuras lieto cukura diabēta ārstēšanai;

· ja Jums ir bijis ādas vēzis vai ja Jums ārstēšanas laikā rodas negaidīts ādas bojājums. Ārstēšana ar hidrohlortiazīdu, īpaši ilgstoša lielu devu lietošana, var palielināt dažu veidu ādas un lūpas vēža (nemelanomas ādas vēža) risku. Monozide lietošanas laikā aizsargājiet ādu pret saules gaismas un UV staru iedarbību;

· ja Jums pasliktinās redze vai rodas sāpes acīs. Šos simptomus var izraisīt šķidruma uzkrāšanās acs asinsvadu slānī (dzīslenes izsvīdums) vai paaugstināts acs spiediens, un tie var attīstīties dažu stundu līdz vienas nedēļas laikā pēc Monozide lietošanas. Ja šos simptomus neārstēsiet, tas var izraisīt paliekošu redzes zudumu. Ja Jums ir alerģija pret penicilīnu vai sulfonamīdiem, Jums ir paaugstināts šo simptomu attīstības risks;
· ja pēc hidrohlortiazīda lietošanas Jums agrāk ir bijušas elpošanas vai plaušu problēmas (tostarp plaušu iekaisums vai šķidrums plaušās). Ja pēc Monozide lietošanas Jums rodas smags elpas trūkums vai apgrūtināta elpošana, nekavējoties meklējiet medicīnisko palīdzību.
Ārsts var regulāri pārbaudīt Jūsu nieru funkcijas, asinsspiedienu un elektrolītu (piemēram, kālija) līmeni asinīs.

Skatīt arī informāciju apakšpunktā „Nelietojiet Monozide šādos gadījumos”.

Jums obligāti jāpastāsta ārstam, ja domājat, ka Jums ir (vai varētu būt) grūtniecība. Monozide lietošana nav ieteicama grūtniecības sākumā, bet pēc 3. grūtniecības mēneša Monozide lietot nedrīkst, jo tā lietošana šajā laikā var nodarīt būtisku kaitējumu Jūsu bērnam (skatīt sadaļu par grūtniecību).
Informējiet ārstu arī:

· ja Jums ir zema sāls satura diēta;

· ja Jums ir tādas pazīmes kā izteiktas slāpes, sausums mutē, vispārējs nogurums, miegainība, muskuļu sāpes vai krampji, slikta dūša vai ļoti paātrināta sirdsdarbība, kas var norādīt uz pārmērīgu hidrohlortiazīda iedarbību;

· pirms jebkuras operācijas vai anestēzijas līdzekļu saņemšanas.

Hidrohlortiazīds, kas ir šo zāļu sastāvā, var uzrādīt pozitīvu rezultātu antidopinga testā.

Citas zāles un Monozide
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Tas jo īpaši attiecas, ja Jūs lietojat arī:

· zāles, kuras visbiežāk lieto, lai izvairītos no transplantēto orgānu atgrūšanas (sirolimu, everolimu un citas zāles, kas pieder mTOR inhibitoru klasei). Skatīt punktu “Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”;

· kāliju saturošus uztura bagātinātājus (tai skaitā sāls aizvietotājus), kāliju aizturošus diurētiskos līdzekļus un citas zāles, kas var palielināt kālija daudzumu asinīs (piemēram, trimetoprimu un kotrimoksazolu baktēriju izraisītu infekciju ārstēšanai; ciklosporīnu – imunitāti nomācošu līdzekli, kuru lieto pārstādīta orgāna atgrūšanas novēršanai, un heparīnu – zāles, kuras lieto asins šķidrināšanai un trombu veidošanās novēršanai).

Antacīdi līdzekļi (zāles kuņģa dedzināšanas vai peptiskās čūlas ārstēšanai) jāiedzer divas stundas pirms vai divas stundas pēc Monozide tabletes. Ja Jūs lietojat litiju, pārliecinieties, ka ārsts, kurš nozīmēja Jums Monozide, to zina. Ja Jūs lietojat kāliju saturošus uztura bagātinātājus, kāliju saturošus sāls aizstājējus vai kāliju aizturošās zāles (noteikti diurētiķi), dažus caurejas līdzekļus, zāles pret podagru, zāles sirds ritma traucējumu vai diabēta ārstēšanai (iekšķīgi lietojamus līdzekļus vai insulīnu), biežāk varētu veikt noteiktas analīzes (piem., asins analīzes). Ārstam ir jāzina arī, vai Jūs lietojat citus medikamentus asinsspiediena pazemināšanai, glikokortikosteroīdus, zāles vēža ārstēšanai, sāpes remdinošus līdzekļus vai zāles pret artrītu (nesteroīdos pretiekaisuma līdzekļus un COX-2 inhibitorus).
Ārstam var būt nepieciešams mainīt Jūsu devu un/vai ievērot citus piesardzības pasākumus, ja Jūs lietojat angiotensīna II receptoru blokatoru (ARB) vai aliskirēnu (skatīt arī informāciju apakšpunktā „Nelietojiet Monozide šādos gadījumos” un „Brīdinājumi un piesardzība lietošanā”).

Monozide kopā ar uzturu
Monozide var lietot neatkarīgi no ēdienreizēm.

Grūtniecība un barošana ar krūti
Grūtniecība
Jums obligāti jāpastāsta ārstam, ja domājat, ka Jums ir (vai varētu būt) grūtniecība. Parasti ārsts Jums ieteiks pārtraukt Monozide lietošanu pirms grūtniecības iestāšanās vai tiklīdz Jūs uzzināt, ka Jums ir grūtniecība, kā arī ieteiks Monozide vietā lietot kādas citas zāles. Monozide lietošana nav ieteicama grūtniecības sākumā, bet pēc 3. grūtniecības mēneša tās lietot nedrīkst , jo Monozide lietošana pēc grūtniecības 3. mēneša var nodarīt būtisku kaitējumu Jūsu bērnam.

Barošana ar krūti
Pastāstiet ārstam, ja barojat bērnu ar krūti vai gatavojaties to darīt. Monozide lietošana nav ieteicama mātēm, kas baro bērnu ar krūti. Ja vēlaties barot bērnu ar krūti, ārsts var Jums nozīmēt citas zāles, īpaši, ja Jūsu bērns ir tikko piedzimis (jaundzimušais) vai dzimis priekšlaicīgi. 

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana

Nav veikti pētījumi par ietekmi uz spēju vadīt transportlīdzekļus un apkalpot mehānismus. Monozide tabletes parasti neietekmē transportlīdzekļu vadīšanas un mehānismu apkalpošanas spējas. Tomēr, ja, ārstējot augstu asinsspiedienu, jūtaties apreibis vai noguris, nevadiet transportlīdzekļus un konsultējieties ar ārstu.

Monozide satur laktozi
Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.
Monozide satur nātriju

Šīs zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā tabletē - būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.
3.
Kā lietot Monozide
Vienmēr lietojiet Monozide tieši tā, kā ārsts Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Iekšķīgai lietošanai. Ieteicamā deva ir viena Monozide tablete dienā. Centieties ieņemt devu katru dienu vienā un tajā pašā laikā. Tablete jānorij vesela, uzdzerot pietiekamu daudzumu šķidruma. Ir ļoti svarīgi, lai Jūs lietotu Monozide tik ilgi, kamēr ārsts liks to pārtraukt.

Ja esat lietojis Monozide vairāk nekā noteikts

Ja Jūs nejauši ieņēmāt vairāk tablešu nekā noteikts vai arī tās ir norijis bērns, nekavējoties konsultējieties ar ārstu vai dodieties uz tuvākās slimnīcas neatliekamās palīdzības nodaļu. Ņemiet līdzi tukšo iepakojumu un zāļu atlikumu. 

Ja esat aizmirsis lietot Monozide

Ja Jūs izlaidāt devu, neuztraucieties. Ieņemiet devu tajā pašā dienā, līdzko Jūs atceraties. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. 

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.

Informējiet ārstu nekavējoties, ja rodas šādas pazīmes:

· stiprs reibonis, apreibums vai ģībonis;

· nieze, elpas trūkums, roku vai sejas pietūkums;

· drudzis, drebuļi vai iekaisis kakls;

· stipras sāpes vēdera augšdaļā;

· ādas vai acu dzelte.

Bieži (ietekmē vairāk kā 1 no 100 lietotājiem): klepus, sāpes muskuļos un kaulos, augšējo elpceļu infekcijas, galvassāpes, nespēks, reibonis. 

Ļoti reti (ietekmē mazāk nekā 1 no 10000 lietotājiem): akūts respiratorais distress (pazīmes ietver smagu elpas trūkumu, drudzi, vājumu un apjukumu).
Blakusparādības, kuru biežums nav zināms (nevar noteikt pēc pieejamiem datiem): nevienmērīga sirdsdarbība, pietūkums (tūska), stenokardija, sirdslēkme, sāpes krūtīs, zems asinsspiediens, trombs galvas smadzenēs, klibošana, kuras cēlonis ir krampjiem līdzīgas sāpes kājās staigājot, pietvīkums, reibonis, strauji pieceļoties (ortostatiska hipertensija), ģībonis, slikta dūša, vemšana, caureja, dispepsija, grēmas, vēdersāpes, kuņģa, barības vada, aizkuņģa dziedzera vai aknu iekaisums, garšas izmaiņas, dzelte, nieze, izsitumi, nātrene (urticaria), ādas izsitumi pēc sauļošanās, purpursārta ādas nokrāsa, ādas pūslīši un lobīšanās (Stīvensa – Džonsona sindroms), asinsvadu sieniņu iekaisums (nekrotizējošs angiīts), tirpšanas sajūta vai notirpums rokās vai kājās, reibonis (vertigo), troksnis ausīs, redzes pasliktināšanās vai sāpes acīs augsta spiediena dēļ (iespējamas pazīmes, kas liecina par šķidruma uzkrāšanos acs asinsvadu slānī (dzīslenes izsvīdums), vai akūtas slēgta kakta glaukomas pazīmes), bieža vēlēšanās urinēt, izmainīta urinēšana, pavājināta nieru darbība, sāpes vai krampji muskuļos, sāpes locītavās, aizlikts deguns un blakusdobumi, faringīts, rinīts, nespēks, drudzis, miegainība, mēles un/vai sejas un kakla pietūkums (angioedēma), depresija, seksuālā disfunkcija, samazināta dzimumtieksme, podagra, elpas trūkums, šķidruma sastrēgums plaušās, pneimonija, palielināti limfmezgli, asins parametru izmaiņas (kālija, nātrija, magnija vai kalcija līmeņa izmaiņas, urīnskābes, glikozes, holesterīna vai tauku asinīs (triglicerīdu) līmeņa paaugstināšanās, izmainīts transamināžu, laktāta dehidrogenāzes, sārmainās fosfotāzes vai bilirubīna līmenis asinīs, samazināts balto vai sarkano asins šūnu skaits, tostarp aplastiskā anēmija un hemolītiskā anēmija), ādas un lūpas vēzis (nemelanomas ādas vēzis).
Dažiem pacientiem var būt šādas blakusparādības: klepus, reibonis, viegli vēdera darbības traucējumi, nogurums, nespēks vai izsitumi uz ādas. Citi blakusefekti, ko var novērot dažiem pacientiem: tirpšana, muskuļu sāpes, garšas pārmaiņas, paātrināti vai neregulāri sirdspuksti (sirdsklauves), saaukstēšanās simptomi, ādas reakcija uz gaismu (fotojutība). Ja simptomi turpinās vai kļūst traucējoši, informējiet ārstu. 

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu. 
5.
Kā uzglabāt Monozide 
Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25(C. 

Uzglabāt oriģinālā iepakojumā. Sargāt no mitruma.

Nelietot Monozide pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz kastītes un blistera pēc „EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Monozide satur

· Aktīvās vielas ir fosinoprila nātrija sāls un hidrohlortiazīds. Katra tablete satur 20 mg fosinoprila nātrija sāls un 12,5 mg hidrohlortiazīda.
· Citas sastāvdaļas ir laktoze, laktozes monohidrāts, povidons, nātrija stearilfumarāts, kroskarmelozes nātrija sāls, sarkanais dzelzs oksīds, dzeltenais dzelzs oksīds.
Monozide ārējais izskats un iepakojums

Apaļas, abpusēji izliektas persiku krāsas tabletes ar dalījuma līniju vienā pusē un numuru "1493" iespiestu otrā pusē. 
Blisteriepakojumi ar 28 vai 30 tabletēm, iepakoti kartona kastītē. 
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks 

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c, 170 00 Praha 7

Čehija

Ražotājs 
ICN Polfa Rzeszów S.A.

2 Przemysłowa Street

35-959 Rzeszów
Polija

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 03/2022.
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