AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9760/2017/01 Anexa 1
9761/2017/01 Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

MONOPRIL 10 mg comprimate
MONOPRIL 20 mg comprimate
Fosinopril sodic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Monopril si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnhainte s utilizati Monopril
Cum sa utilizati Monopril

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Monopril

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Monopril si pentru ce se utilizeaza

Monopril apartine clasei de medicamente denumite inhibitori ai enzime de conversie a angiotensinei (IECA)
care actioneaza la nivelul inimii si vaselor de sange.

Monopril este indicat in tratamentul:

- tensiunii arteriale mari. Poate fi utilizat singur sau Impreuna cu alti agenti antihipertensivi (de exemplu
diuretice tiazidice).

- insuficientei cardiace Tmpreuna cu un medicament diuretic. La acesti pacienti, fosinoprilul amelioreaza
simptomele si toleranta la efort, reduce severitatea insuficientei cardiace si scade frecventa
spitalizarilor pentru insuficienta cardiaca. Efectul benefic al fosinoprilului nu necesita utilizarea
concomitentd de digoxina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Monopril

Nu utilizati Monopril

- dacd sunteti alergic la fosinopril, alti inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca va aflati in al doilea sau al treilea trimestru de sarcina.

- dacd aveti diabet zaharat sau insuficientd renald si sunteti tratat cu medicamente pentru scaderea
tensiunii arteriale care contin aliskiren.

- daca ati utilizat sau utilizati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratarea unui
tip de insuficienta cardiaca (cronicd) de lunga durata la adulti, deoarece riscul de angioedem (umflare
rapida sub piele intr-o zona cum ar fi gatul) este crescut.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Monopril, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari:
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- un blocant al receptorilor angiotensinei II (BRA) (cunoscuti si sub denumirea de ,sartani”’, de
exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan), mai ales dacd aveti probleme ale rinichilor asociate
diabetului zaharat.

- aliskiren.

Daca utilizati urmatoarele medicamente, riscul de angioedem (umflare rapida a tesuturilor de sub piele, in
zone cum este interiorul gatului) este crescut:

- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratarea diareii;

- medicamente utilizate pentru a preveni respingerea transplantului de organ si pentru cancer (de exemplu,
temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat.

Este posibil ca medicul dumneavoastrd sia va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriald si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu utilizati Monopril”.

Functie renala afectata

La pacientii cu tensiune arterialda mare cu stenoza de artera renald uni- sau bilaterala, pe durata tratamentului
cu un inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei poate apdrea cresterea uremiei §i a creatininemiei.
Aceste cresteri sunt de obicei reversibile in momentul intreruperii tratamentului. La pacientii respectivi
trebuie urmarita functia renala in primele saptamani de tratament.

Unii pacienti cu tensiune arteriald mare fard afectiuni vasculare renale preexistente aparente, pot inregistra
crestere a uremiei §i a creatininemiei, de obicei minorad sau tranzitorie, la administrarea fosinoprilului in
asociere cu un diuretic. Efectul apare mai ales la pacientii cu insuficienta renald preexistentd. Poate fi
necesara reducerea dozei de Monopril.

La pacientii cu insuficientd cardiaca congestiva severa a caror functie renald poate depinde de sistemul
renind — angiotensind — aldosteron, tratamentul cu un inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei poate
fi urmat de oligurie si/sau azotemie progresiva si, rar, de insuficienta renala acuta si /sau deces.

Functie hepatica afectatdi

Pacientii cu functie hepatica alterati pot dezvolta concentratii plasmatice crescute de fosinopril. Intr-un
studiu la pacienti cu ciroza biliara sau alcoolica, clearanace-ul total al fosinoprilului a fost scazut, iar ASC a
fost aproximativ dubla.

Insuficientd hepaticd

Rar, inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei au fost asociati cu un sindrom care incepe cu icter
colestatic si progreseaza spre necroza hepatica rapida si (uneori) deces. Nu se cunoaste mecanismul acestui
sindrom. Pacientii care primesc inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei si care fac icter sau
inregistreaza niveluri ridicate ale enzimelor hepatice trebuie sd intrerupa inhibitorul enzimei de conversie a
angiotensinei §i sa primeasca tratament medical adecvat.

Hiperpotasemie

S-au constatat cresteri ale potasiului plasmatic la unii pacienti tratati cu inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei, inclusiv fosinopril. Printre pacientii cu risc de a face hiperpotasemie se numdra cei cu
insuficienta renala, diabet zaharat si cei care utilizeaza in acelasi timp diuretice care economisc potasiul,
suplimente de potasiu, substituenti de sare de potasiu sau alte medicamente care determind cresteri ale
potasiului seric (de exemplu, heparind).

Tuse

Tusea a fost raportatd la utilizarea de IECA inclusiv fosinopril. Caracteristic, tusea este neproductiva,
persistenta si dispare dupa intreruperea terapiei. Tusea indusa de utilizarea IECA trebuie luata in considerare
ca parte a diagnosticului diferential al tusei.

Interventii chirurgicale/anestezie



La pacientii care trebuie sa suporte o interventie chirurgicala sau la care se utilizeaza in timpul anesteziei
agenti hipotensori, fosinoprilul poate amplifica raspunsul hipotensiv.

Sarcind

Tratamentul cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) nu trebuie inceput in timpul
sarcinii. In cazul in care continuarea tratamentului cu IECA nu este consideratd esentiala, pacientele care
planificad o sarcina trebuie transferate la un tratament antihipertensiv alternativ cu profil de siguranta stabilit
pentru utilizarea in timpul sarcinii. In momentul diagnosticarii unei sarcini, tratamentul cu IECA trebuie
oprit imediat si, daca este cazul, se Incepe un tratament alternativ.

Reactii anafilactoide si_reactii posibil inrudite

Probabil pentru ca inhibitorii enzimei de conversie sunt esentiali pentru degradarea endogena a bradikininei,
pacientii tratati cu inhibitori ECA, inclusiv fosinopril, sunt supusi la o varietate de efecte adverse, de la
relativ usoare, cum este tusea, la reactii adverse grave, cum sunt urmatoarele:

Edem angioneurotic al capului si gdtului

Angioedemul care implica extremitatile, fata, buzele, membranele mucoase, limba, glota si laringele, a fost
observat la pacientii tratati cu [ECA, inclusiv fosinopril. Dacd angioedemul implicad limba, glota sau
laringele, poate aparea obstructia cailor respiratorii care poate fi fatald. Terapia de urgentd care include, dar
nu neapdrat numai administrarea subcutanatd de solutie de epinefrind 1:1000, trebuie instituitd imediat.
Umflarea fetei, a mucoaselor cavitatii bucale, a buzelor si extremitatilor au fost de obicei rezolvate prin
intreruperea fosinoprilului; cateva cazuri au necesitat terapie medicala.

Angioedem intestinal

Angioedemul intestinal a fost raportat rar la pacientii tratati cu IECA. Acesti pacienti s-au prezentat cu dureri
abdominale (cu sau fard greata sau varsaturi); In cateva cazuri nu au existat antecedente de angioedem facial,
iar nivelele esterazei C-1 au fost normale. Angioedemul a fost diagnosticat prin proceduri care au inclus
examen CT sau examen ecografic, sau prin chirurgie, iar simptomele au fost rezolvate dupa oprirea IECA.
Angioedemul intestinal trebuie inclus in diagnosticarea diferentiatd a pacientilor sub tratament cu IECA care
se prezintd cu durere abdominala.

Reactii anafilactoide in timpul tratamentului de desensibilizare

Doi pacienti aflati sub tratament de desensibilizare fatd de veninul de hymenoptera, in timp ce erau tratati cu
un alt inhibitor al enzimei de conversie a angiotensinei, enalapril, au suferit reactii anafilactoide potential
letale. La acesti pacienti, aceste reactii au fost evitate atunci cadnd IECA a fost temporar oprit, dar au reaparut
dupa reintroducerea accidentald. De aceea, se recomanda precautie la pacientii tratati cu [ECA aflati sub
tratament de desensibilizare.

Reactii anafilactoide in timpul hemodializei cu membrane cu flux crescut sau aferezei lipoproteinelor

La pacientii hemodializati cu membrane de dializd cu flux crescut, aflati sub terapie cu un IECA, au fost
raportate reactii anafilactoide. De asemenea, reactiile anafilactoide au fost raportate la pacientii sub afereza a
lipoproteinelor cu densitate mica cu absorbtie pe dextran sulfat. La acesti pacienti trebuie luata in considerare
utilizarea unui tip diferit de membrana de dializa sau o alta clasd de medicamente.

Neutropenie/Agranulocitozd

Rar s-a raportat ca inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei sa determine agranulocitoza si deprimare
medulard; acestea au aparut mai frecvent la pacientii cu insuficientd renald, mai ales in cazul in care acesti
pacienti au o boala colagen-vasculara cum este lupus eritematos sistemic sau sclerodermie. La acesti pacienti
se recomanda monitorizarea hemoleucogramei.

Hipotensiune arteriala

Monopril a fost rar asociat cu hipotensiune la pacientii cu tensiune arteriald mare necomplicatd. Ca si alti
IECA, tensiunea arteriala mica simptomatica apare foarte probabil la pacientii cu depletie de sare/volum cum
sunt cei tratati cu medicamente diuretice si/sau cei cu un regim desodat sau cei care efectueazd dializa.
Depletia de volum si/sau sare trebuie corectatd inaintea Inceperii terapiei cu fosinopril. Un raspuns
hipotensiv tranzitoriu nu este o contraindicatie pentru urmatoarele doze care pot fi administrate fara
dificultate dupa reaprovizionarea de sare si sau volum.




La pacientii cu insuficientd cardiaca congestivd, cu sau fara insuficientd renald asociatd, terapia cu IECA
poate determina tensiune arteriala mica excesiva, care poate fi asociatd cu oligurie sau azotemie si rar cu
insuficientd renald acuta si deces.

La astfel de pacienti, tratamentul cu Monopril trebuie inceput sub stricta supraveghere medicala; pacientii
trebuie urmariti atent In primele doua saptimani de tratament si ori de cate ori se creste doza de fosinopril
sau de medicament diuretic. Trebuie avuta in vedere scaderea dozei de medicament diuretic la pacientii cu
tensiune arteriald normald sau scdzutd care au urmat un tratament sever cu diuretice sau care sunt
hiponatremici.

Tensiunea arteriald micd nu este un motiv de intrerupere a tratamentului cu fosinopril. O oarecare scadere a
tensiunii arteriale sistemice este o observatie frecventa si dorita la inceperea tratamentului cu Monopril in
insuficienta cardiaca. Aceasta scadere are cea mai mare amploare in prima faza a tratamentului; acest efect se
stabilizeaza intr-o saptdmana sau doua si, in general, revine la nivelul dinaintea tratamentului fara o reducere
a eficacitatii terapeutice.

Morbiditate §i mortalitate fetali/neonatali
Atunci cand se utilizeaza in perioada sarcinii, IECA pot determina la fat leziuni si chiar deces. In cazul
femeilor care au ramas gravide, tratamentul cu fosinopril sodic trebuie Intrerupt imediat.

Utilizarea IECA 1n timpul celui de-al doilea si al treilea trimestru de sarcina a fost asociata cu leziuni fetale si
neonatale, incluzand tensiune arteriala mica, hipoplazie craniana fetala, anurie, insuficienta renala reversibila
sau ireversibila, si deces. De asemenea, a fost raportat oligohidramnios, care rezultd probabil din sciderea
functiei renale; oligohidramnios a fost asociat cu contractarea membrelor fatului, deformari craniofaciale si
dezvoltare hipoplasticd a plamanilor. Au fost raportate, de asemenea, prematuritate, crestere intrauterind
intarziata si canal arterial persistent.

Mai recent, au fost raportate prematuritate, canal arterial persistent si alte malformatii cardiace structurale, ca
si malformatii neurologice, dupad expunerea limitatd In primul trimestru de sarcina. Atunci cand pacientele
raman gravide, medicul trebuie sa intrerupa utilizarea tratamentului cu fosinopril sodic cat mai curand
posibil.

Rar (probabil mai putin de o sarcini dintr-o mie), nu s-au gasit inhibitori ECA alternativi. In aceste cazuri
rare, mamele trebuie prevenite asupra riscului pentru fat si trebuie efectuate o serie de examinari cu
ultrasunete pentru a evalua mediul intraamniotic. Daca se observa oligohidramnios, tratamentul cu fosinopril
sodic trebuie Intrerupt, cu exceptia cazului in care se considera cid salveaza viata mamei. Testarea
contractiilor (Contraction stress testing CST), un test non-stress (NST) sau un profil biofizic (BPP) pot fi
potrivite, depinzand de saptimana de sarcind. Pacientele si medicii trebuie sa fie constienti, totusi, ca
oligohidramnios poate sa nu apard pana ce fatul nu a suferit leziuni ireversibile. Copii cu antecedente de
expunere la inhibitori ECA in perioada uterind, trebuie atent monitorizati pentru tensiune arteriald mica,
oligurie si hiperkaliemie. Daca apare oliguria, atentia trebuie Indreptata pentru sustinerea tensiunii arteriale si
perfuzie renald. Transfuzia sau dializa pot fi necesare ca mijloace pentru reversia tensiunii arteriale mici,
si/sau tratamentul tulburdrii functiei renale. Fosinoprilul este slab dializat prin hemodializd sau dializa
peritoneala. Nu exista experienta cu proceduri pentru indepartarea fosinoprilului la nou-nascut.

Atunci cand fosinoprilul a fost administrat la femele gestante de sobolan in doze de 80 - 250 ori (mg/kg)
doza maxima recomandata la om, s-au observat printre pui, 3 malformatii orofaciale aseméanatoare si un pui
cu situs inversus. La femelele gestante de iepuri, nu au fost observate efecte teratogene ale fosinoprilului in
studii la doze de pana la 25 ori (mg/kg) doza maxima recomandata la om.

Monopril impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Medicul dumneavoastrd ar putea avea nevoie sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de precautie daca
utilizati un blocant al receptorilor de angiotensind II (BRA) sau aliskiren (a se vedea, de asemenea,
informatii la sectiunile "Nu utilizati Monopril" i "Atentionari i precautii").



Este deosebit de important ca medicul dumneavoastra sa stie daca urmati deja un tratament cu oricare dintre
urmatoarele medicamente:

Antiacizi - Antiacizii (de exemplu, hidroxidul de aluminiu, hidroxidul de magneziu si simeticona) pot scadea
absorbtia Monopril. De aceea, daca este indicata administrarea in acelasi timp, administrarea trebuie sa se
faca la un interval de 2 ore.

Litiu - La pacientii cdrora li se administreazd IECA in acelasi timp cu litiu, au fost raportate nivele
plasmatice crescute de litiu si risc de toxicitate cu litiu. Monopril si litiu trebuie coadministrate cu precautie
si se recomanda frecvent monitorizarea nivelurilor plasmatice de litiu.

Inhibitori ai sintezei de prostaglandine endogene - S-a raportat cd indometacinul poate reduce efectul
antihipertensiv al altor IECA, in special in cazul tensiunii arteriale mari cu renind scizutd. Alti agenti
antiinflamatori nesteroidieni (de exemplu, acid acetilsalicilic) si inhibitori selectivi COX-2 pot avea un efect
asemanator.

La pacientii care sunt in varsta, cu depletie de volum (inclusiv cei in tratament cu medicamente diuretice),
sau cu functie renald compromisd, administrarea in acelasi timp de AINS, inclusiv inhibitori selectivi COX-
2, cu inhibitori ai ECA, inclusiv fosinopril, poate duce la deteriorarea functiei renale, inclusiv posibila
insuficientd renald acutd. Aceste efecte sunt de obicei reversibile. Se recomanda monitorizarea periodica a
functiei renale la pacientii tratati cu fosinopril gi AINS.

Diuretice- Pacientii aflati sub tratament diuretic si in mod special cei la care s-a instituit tratament diuretic
recent, precum si cei cu dietd restrictivd severd de sare sau cei care efectueaza dializa, pot experimenta
ocazional o reducere precipitatd a tensiunii arteriale Tn prima orad dupd administrarea primei doze de
Monopril.

Medicamente care sunt utilizate cel mai adesea pentru a evita respingerea orvganelor transplantate
(sirolimus, everolimus si alte medicamente care apartin clasei inhibitorilor mTOR). Vezi pct. ,,Atentionari si
precautii”.

Suplimente de potasiu (inclusiv inlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiul si alte medicamente
care pot creste cantitatea de potasiu din singe (de exemplu, trimetoprim si cotrimoxazol pentru infectiile
cauzate de bacterii, ciclosporind, un medicament imunosupresor utilizat pentru a preveni respingerea
transplantului de organe; si heparind, un medicament utilizat pentru a subtia sdngele cu scopul de a preveni
formarea de cheaguri).

Alti agenti - Biodisponibilitatea fosinoprilului nelegat nu este modificata de coadministrarea fosinoprilului cu
acid acetilsalicilic, clortalidond, cimetidind, digoxind, hidroclorotiazida, metoclopramid, nifedipin,
propanolol, propantelind sau warfarina.

Alte interactiuni:

Interactiuni cu testele de laborator - Fosinoprilul poate determina o scadere falsd a concentratiei plasmatice
de digoxina la proba care foloseste metoda absorbtiei de carbon. Se pot folosi alte metode de determinare a
concentratiei plasmatice de digoxind. Terapia cu Monopril trebuie intreruptd cu citeva zile inainte de
efectuarea testelor pentru functia paratiroidei.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

In studiile efectuate la animale fosinoprilul a determinat efecte fetotoxice la doze toxice materne. Nu sunt
disponibile studii epidemiologice adecvate. in cazul administrarii IECA in ultimele doua trimestre de sarcini
s-au raportat oligohidramnios, tensiune arteriald micd neo-natald si/sau anurie. Au fost raportate cateva
cazuri de anomalii de calotd craniand dupa administrarea pe toatd durata sarcinii. Ca urmare, administrarea
fosinoprilului este contraindicata in trimestrele II si III de sarcina.

Descoperirea unei sarcini in timpul tratamentului nu justificd Intreruperea sarcinii. Totusi, este necesara
supravegherea calotei craniene prin ecografie.



Descoperirea unei sarcini in timpul tratamentului impune modificarea tratamentului pe toatd durata sarcinii.
Monopril va fi imediat intrerupt in momentul diagnosticarii unei sarcini.

Utilizarea IECA nu este recomandatd in primul trimestru de sarcind. Utilizarea IECA in al doilea si al treilea
trimestru de sarcina este contraindicata.

In ciuda faptului ci dovezile epidemiologice privind riscul teratogen aparut in urma expunerii la inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) in primul trimestru de sarcind nu au fost concludente, o usoara
crestere a riscului nu poate fi exclusa. In cazul in care continuarea tratamentului cu IECA nu este considerata
esentiala, pacientele care planifici o sarcind trebuie transferate la un tratament pentru scaderea tensiunii
arteriale mari alternativ, cu profil de siguranta stabilit pentru utilizarea in timpul sarcinii. in momentul
diagnosticarii unei sarcini, tratamentul cu IECA trebuie oprit imediat si, daca este cazul, se incepe un
tratament alternativ.

Se cunoaste faptul ca tratamentul cu IECA in trimestrul al doilea si al treilea de sarcind are efecte fetotoxice
la om (scidere a functiei renale, oligohidramnios, intirziere in osificarea craniului) si induce toxicitate
neonatald (insuficientd renala, tensiune arteriald mica, hiperpotasemie). Dacad expunerea la [ECA a avut loc
in al doilea trimestru de sarcind, se recomandd monitorizarea ecograficd a functiei renale si a craniului. Nou-
nascutii §i sugarii ale caror mame au utilizat IECA trebuie atent monitorizati in vederea depistarii tensiunii
arteriale mici.

Aldaptarea
Fosinoprilul se excretd in laptele matern 1n cantitdfi mici. Aldptarea este contraindicatd in timpul
tratamentului cu Monopril.

Deoarece nu sunt disponibile date privind utilizarea medicamentului Monopril in timpul aldptarii, nu se
recomanda utilizarea Monopril si este de preferat ca in aceasta perioada sa se utilizeze tratamente alternative
cu profile de siguranta mai bine stabilite, in special in cazul aldptarii nou-nascutului sau prematurului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Datorita reactiilor adverse care pot s apara, poate fi afectatd capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Monopril contine lactoza

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-1
intrebati inainte de a utiliza acest medicament. Pacientii care au intoleranta la acest tip de zahar nu trebuie sa
utilizeze fosinopril.

Monopril contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Monopril

Utilizati intotdeauna acest meducament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza trebuie individualizata.

Adulfi

Tensiune arteriali mare: inceperea tratamentului necesita luarea in considerare a tratamentului recent cu
medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, stadiul tensiunii arteriale mari, restrictia aportului de sare
si/sau lichide si alte situatii clinice. Daca este posibil intrerupeti tratamentul medicamentos pentru scaderea
tensiunii arteriale mari al pacientului, administrat anterior pentru cateva zile Tnaintea inceperii tratamentului
cu Monopril.



Doza de inceput recomandata este de 10 mg fosinopril sodic, o datd pe zi. Aceasta se va ajusta in functie de
raspunsul tensiunii arteriale. Doza recomandata variaza intre 10-40 mg o datd pe zi. Daca tensiunea arteriala
nu este controlatd adecvat doar cu Monopril, poate fi addugat un medicament diuretic.

Daca tratamentul cu Monopril este inceput la un pacient care primeste deja un medicament diuretic, terapia
trebuie inceputd sub supraveghere medicald atentd timp de cateva ore si pand in momentul stabilizarii
tensiunii arteriale. Pentru a reduce probabilitatea tensiunii arteriale mici, medicamentul diuretic trebuie
intrerupt cu doua-trei zile inaintea inceperii tratamentului cu Monopril.

Insuficienta cardiaca: Doza de inceput recomandata este 10 mg fosinopril sodic o data pe zi. Tratamentul
trebuie inceput sub supraveghere medicald atentd. Daca doza initiald de Monopril este bine tolerata, ulterior
poate fi crescutd la intervale de o saptimana, gradat pana la 40 mg o data pe zi, in functie de raspunsul clinic.
Aparitia tensiunii arteriale mici dupa doza initiala nu exclude cresterea graduala, atentd, a dozei de Monopril,
urmarind controlul eficace al tensiunii arteriale mici.

Monopril trebuie administrat in asociere cu un medicament diuretic.

Copii
La copii nu au fost stabilite eficacitatea si siguranta administrarii fosinoprilului sodic.

Virstnici

in studiile clinice, printre pacientii cirora li s-a administrat fosinopril, in general nu au fost observate
diferente in eficacitate sau siguranta intre pacientii in varstd (65 ani sau peste) si pacientii tineri; totusi o
sensibilitate mai mare la anumiti pacienti varstnici nu poate fi exclusa.

Insuficienta renala
Datorita celor doud cai de excretie ale fosinoprilului nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu functie
renala afectata.

Insuficienta hepatica
Datoritd celor doua cai de excretie ale fosinoprilului nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu functie
hepatica afectata.

Daca utilizati mai mult Monopril decét trebuie

Nu sunt disponibile informatii speciale privind supradozajul cu Monopril. Tratamentul trebuie sa fie
simptomatic si de sustinere a functiilor vitale. Tratamentul cu Monopril trebuie intrerupt si pacientii atent
monitorizati.

Masurile terapeutice recomandate includ provocarea varsaturilor si/sau lavaj gastric, echilibrarea hidro-
electrolitica si corectarea tensiunii arteriale mici.

Fosinoprilul se elimina 1n cantitdti mici prin hemodializa sau dializa peritoneala.

Daca uitati sa utilizati Monopril
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Monopril

Nu incetati sa utilizati Monopril, cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastrd va recomanda acest
lucru. Daca incetati sa utilizati Monopril, tensiunea arteriala va poate creste si va poate afecta functia inimii
si rinichilor.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Evaluarea sigurantei Monopril a fost efectuatd la peste 2100 de cazuri de tensiune arteriald mare si
insuficientd cardiaca, incluzand 400 de pacienti tratati timp de un an sau mai mult. Reactiile adverse la
pacientii tratati cu Monopril au fost in general usoare §i trecatoare.



Studii in tensiunea arteriali mare: In studiile clinice placebo controlate (633 de pacienti tratati cu
fosinipril), durata obisnuitd a tratamentului a fost de doui-trei luni. Intreruperea tratamentului ca urmare a
unor evenimente adverse clinice sau de laborator a fost de 3,3% la pacientii tratati cu fosinopril si de 1,2% la
pacientii tratati cu placebo.

In studiile clinice cu Monopril, incidenta evenimentelor adverse la varstnici (> 65 ani) a fost asemanétoare cu
cea la pacientii tineri.

Reactiile adverse clinice si intreruperile probabil sau posibil legate de tratament, care au aparut la cel putin
1% din pacientii tratati numai cu Monopril in studiile controlate placebo, sunt prezentate in coloanele A si B
din tabelul de mai jos. Coloanele C si D contin incidentele corespunzitoare pentru reactiile adverse
considerate probabil sau posibil legate de terapie. Niciuna din aceste reactiile adverse nu a fost observat
semnificativ mai frecvent la pacientii tratati cu Monopril decat la pacientii tratati cu placebo.

Evenimente adverse clinice* din studiile placebo controlate cuprinzand pacienti cu tensiune arteriald mare

Incidenta indiferent de atribuire | Incidenta atribuita terapiei
(Intrerupere)
Clasificare pe sisteme si Fosinopril Placebo Fosinopril | Placebo
organe/eveniment n=633 (A) n=172 (B) n=633 (C) | n=172 (D)
Generale
Oboseala 4,1 (0,6) 2,9 1,6 1,2
Durere in piept 1,9 (0,3) 1,2 0,3 0,6
Edem 1,6 (0,0) 2,4 0,4 0,0
Infectie virala 1,3 (0,2) 0,6 0,0 0,0
Durere 1,1 (0,0) 0,6 0,2 0,0
Tulburari cardiovasculare
Tulburari ale frecventei batdilor 1,8 (0,2) 1,2 1,0 0,0
inimii/palpitatii
Tulburari dermatologice
Eruptii la nivelul pielii 2,2 (0,0) 0,0 0,7 0,0
Tulburari gastrointestinale
Greata/varsaturi 4,3 (0,5) 2.9 1,3 0,6
Diaree 4,1 (0,5) 29 1,6 1,7
Durere abdominala 2,0 (0,3) 2.4 1,1 0,6
Arsuri la stomac 1,9 (0,0) 0,6 0,8 0,0
Tulburari musculoscheletice/ tesut
conjunctiv 6,0 (0,2) 35 0,9 0,0
Durere musculo-scheletala 2,8 (0,2) 1,8 0,7 0,6
Mialgie
Tulburari ale sistemului nervos
Durere de cap 8,4 (0,9) 11,0 3,5 3,5
Ameteala 3,8 (0,0) 1,2 1,6 0,0
Modificare a dispozitiei afective** 2,7(0,7) 1,8 (1,2) 1,0 1,2
Parestezie 1,6 (0,0) 0,0 0,6 0,0
Tulburari de somn 1,4 (0,2) 0,6 0,2 0,6
Tulburari respiratorii
Tuse 7,1(0,2) 3,5 1,6 0,0
Anomalii ale sinusurilor 4,6 (0,0) 29 0,0 0,0
Infectii ale tractului respirator 4,1 (0,0) 4,7 0,0 0,0
superior 3,8 (0,0) 2,9 0,2 0,0
Rinita 3,9(0,2) 1,7 0,5 0,0
Faringita
Tulburari ale simgurilor speciale
Tulburari la nivelul ochiului, alte 1,6 (0,0) 1,2 0,0 0,6
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tulburari
Alterare a gustului 1,6 (0,0) 0,0 1,6 0,0
Tulburari de vedere 1,0 (0,0) 1,2 0,5 0,0
Tulburari urogenitale
Mictiune anormala*** 1,3 (0,0) 1,2 0,5 0,0
Disfunctii sexuale 1,7 (0,4) 1,2 (0,6) 1,2 1,2

* Nu exista diferente semnificative intre grupul tratat cu Monopril si cel cu placebo.
** Include reactii la stres si nervozitate.
*** Include modificari ale frecventei de urinare, poliurie si oligurie.

Alte reactii adverse clinice raportate pentru fosinopril si alti inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei
sunt enumerate in continuare, in functie de organe si sisteme:

Generale: Slabiciune, febra, hiperhidroza, echimoze.

Cardiovasculare: Stop cardiac, angind pectorald/infarct miocardic, accident vascular cerebral, crize
hipertensive, tahicardie, imbujorare, boald vasculara periferica. Tensiune arteriald mare, tensiune arteriala
mica ortostatica si sincopa s-au produs la 0,1; 1,5 si, respectiv, 0,2% din pacientii tratati cu fosinopril.
Tensiunea arteriald mica sau sincopa au determinat Intreruperea terapiei la 0,3% din pacienti.

Dermatologice: Mancarime, dermatita, urticarie.

Endocrine/metabolice: Guta.

Gastrointestinale: Sangerari, pancreatitd, hepatitd, edem al limbii, disfagie, leziuni bucale, distensie
abdominald, modificari de apetit alimentar/greutate, constipatie, flatulenta, gura uscata.

Hematologice: Limfadenopatie.

Musculo-scheletale: Artrita.

Neurologice/psihiatrice: Tulburari de echilibru, tulburari de memorie, somnolenta, confuzie.

Respiratorii: Dispnee, bronhospasm, pneumonie, congestie pulmonara, laringitad/raguseald, epistaxis.

Un complex de simptome cum sunt tuse, bronhospasm si eozinofilie a fost observat la doi pacienti tratati cu
fosinopril.

Organe de sim¢: Acufene, dureri de urechi.

Urogenitale: Insuficientd renald, afectiuni ale prostatei.

Modificari ale testelor de laborator: Hiperkaliemie, leucopenie, neutropenie, eozinofilie si crestere a
nivelurilor plasmatice ale transaminazelor, LDH-ului, fosfatazei alcaline si bilirubinei.

Studii in insuficienta cardiaci: In studiile clinice controlate cu placebo cu durata de 3-6 luni, rata
intreruperilor datorate unor reactii adverse clinice sau de laborator, cu exceptia insuficientei cardiace, a fost
de 8,0% si de 7,5% la pacientii tratati cu fosinopril si, respectiv, placebo.

Incidenta reactiilor adverse la varstnici (cu varsta > 65 ani) a fost similara cu cea la pacientii tineri.

Reactiile adverse clinice probabil sau posibil legate de tratament sau in relatie incertd de cauzalitate cu
tratamentul, care au aparut la cel putin 1% din pacientii tratati cu fosinopril in studiile placebo controlate

sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Reactiile adverse* in studiile placebo- controlate pentru insuficienta cardiaca

Fosinopril Placebo
(N=361) (N =373)
Incidenta (%) Incidenta (%)
(Intrerupere) (Intrerupere)
Ameteala 11,9 (0,6) 54 (0,3)
Tuse 9,7 (0,8) 5,1 (0,0
Tensiune arteriald mica 44 (0,8) 0,8 (0,0)
Greata /varsaturi 2,2 (0,6) 1,6 (0,3)
Diaree 2,2 (0,0) 1,3 (0,0
Dureri toracice (necardiace) 2,2 (0,0) 1,6 (0,0
Tensiune arteriala mica ortostatica 1,9 (0,0) 0,8 (0,0)
Palpitatii L4 (03) 0,8 (0,0
Eruptii 1,4 (0,3) 2,1 (0,3)
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Slabiciune 1,4 (0,3) 0,5 (0,0
Angina pectorala 1,1 (0,3) 1,1 (0,0
* Nu exista diferente semnificative intre grupurile de tratament cu fosinopril si placebo.

Alte reactii adverse clinice probabil sau posibil legate de tratament sau in relatie incerta de cauzalitate cu
tratamentul, care au aparut intr-un procent de 0,4 % la 1,0% din pacientii (cu exceptia celor mentionate)
tratati cu fosinopril in studii clinice controlate (N = 516) si, mai putin frecvent, evenimente semnificative
clinic, enumerate in continuare, in functie de organe si sisteme ale corpului, sunt:

Generale: Febra, crestere in greutate, hiperhidroza.

Cardiovasculare: Moarte subita, stop cardiorespirator, soc (0,2%), tulburari ale frecventei batailor inimii,
edeme periferice, tensiune arteriala mare, sincopa, tulburari de conducere.

Dermatologice: Mancarimi.

Endocrine /metabolice: Guta, disfunctii sexuale.

Gastrointestinale: Scadere a apetitului alimentar, gura uscata, constipatie, flatulenta.

Imunologice: Angioedem (0,2%).

Musculo-scheletale: Mialgie, slabiciune a extremitatilor.

Neurologice/psihiatrice: Accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu (AIT), depresie, parestezii,
vertij, modificari de comportament, tremor.

Respiratorii: Rinita, sinuzitd, traheo-bronsita, dureri toracice pleurale.

Organe de simg: Tulburari de vedere, tulburari de gust.

Urogenitale: Tulburari de mictiune.

Foarte frecvente care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Frecvente: Ameteald, durere de cap, tensiune arteriald micd, tensiune arteriala mare ortostatica, tahicardie,
tuse, greatd, varsaturi, diaree, durere abdominala, dispepsie, disgeuzie, eruptii trecatoare pe piele, angioedem,
dermatita, oboseala, dureri in piept, edem, astenie, crestere a fosfatazei alkaline, a bilirubinei, a LDHului, a
transaminazelor.

Mai putin frecvente: Guta, fluctuatii de greutate, apetit alimentar scdzut, hiperkaliemie, depresie,
comportament anormal, stdri de confuzie, sincopd, accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu,
tremor, tulburari de echilibru, somnolenta, parestezie, tulburari de gust, tulburari la nivelul ochiului, tulburri
de vedere, acufene, vertij, dureri otice, soc, tensiune arteriala mare, ischemie tranzitorie, dispnee, disfonie,
sinuzitd, dureri pleurale, rinitd, traheobronsitd, constipatie, flatulentd, gura uscatd, disgeuzie, hiperhidroza,
mancarimi, urticarie, durere musculoscheletica, mialgie, insuficientd renala, disfunctii sexuale, edem
periferic, durere toracica, febra, moarte subita, crestere n greutate.

Rare: limfadenopatie, leucopenie, neutropenie, eozinofilie, trombocitopenie, disfazie, tulburari de memorie,
boald vasculara periferica, hemoragie, eritem facial trecator, bronhospasm, epistaxis, pneumonie, congestie
pulmonara, leziuni bucale, pancreatita, edem al limbii, distensie abdominala, disfagie, hepatita, echimoza,
artritd afectiuni ale prostatei, usoara crestere a hemoglobinei.

Cu frecventa necunoscuta: stop cardiac, infarct miocardic, stop cardio-respirator, tulburdri de conducere,
aritmii, palpitatii, angind pectorala.

Incidenta reactiilor adverse la varstnici (= 65 ani) a fost asemanatoare cu cea la pacientii tineri.

Un complex de simptome ce cuprinde tuse, bronhospasm si eozinofilie s-a observat la doi pacienti tratati cu
fosinopril.
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Datele legate de siguranta in ceea ce priveste utilizarea de fosinopril la copii sunt inca limitate. Nu s-au
studiat efectele pe termen lung in perioada de crestere, pubertate sau in dezvoltarea generald, pentru
Monopril.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Monopril

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Monopril

Monopril 10 mg

Un comprimat contine fosinopril sodic 10 mg si excipienti: stearil fumarat de sodiu, crospovidona XL-10,
lactoza, povidona K-30, celuloza microcristalind.

Monopril 20 mg
Un comprimat contine fosinopril sodic 20 mg si excipienti: stearil fumarat de sodiu, crospovidona XL-10,
lactoza, povidona K-30, celuloza microcristalina.

Cum arata Monopril si continutul ambalajului

Monopril 10 mg se prezintd sub forma de comprimate de culoare alba pana la aproape alba, biconvexe, de
forma romboidala (in forma de diamant), cu margini plate, stantate cu ,,158” pe una din fete si cu un model
tip stea pe cealalta fata.

Monopril 20 mg se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba pana la aproape alba, rotunde, stantate
cu ,,609” pe una din fete si cu o linie mediana pe cealalta fatd. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Cutie cu 2 blistere a cate 14 comprimate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BAUSCH HEALTH IRELAND LIMITED
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3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlanda

Fabricantul
ICN POLFA RZESZOW S.A.
2 Przemystowa Street, 35 - 959 Rzeszow, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2021.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/
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