KULLANMA TALIMATI
ISORDIL 10 mg tablet
Agizdan ahnrr.

o Etkin madde: Laktozdaki %25 triturasyonu 40 mg izosorbid dinitrat igerir.
e Yardimer maddeler: Mannitol, rafine seker, magnezyum stearat, misir nigastass

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiimzi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda yliksek
veya diigik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda: .

1. ISORDIL nedir ve ne icin kullantlir?

2. ISORDIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ISORDIL nasd kullamlr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ISORDIL’in saklanmasi

Bagshklar: yer almaktadir.
1. ISORDIL pedir ve ne icin kullanilir ?

iSORDIL, damar genisletici organik nitratlar ismi verilen ve kalp hastaliklarinda kullanilan bir
ilag grubuna dahil olan izosorbid dinitrat igeren damar genisletici bir ilagtir.

{SORDIL tablet yuvarlak, dtiz kenarl, bir yiizii gentikli, diger yiiziinde “Ayerst” baskisi
bulunan beyaz renkli tablet seklindedir ve ambalajin iginde 50 tablet bulunur.

iSORDIL, kan damarlarmi gevseterek kalbin i§ giiciinii azaltir ve kalbin kan daha kolay
pompalamastna yardimct olur. Ayrica kalbin gereksinim duydugu oksijen miktar1 da azalmig
olur. Kalbi besleyen kan damarlarini da genislettgi igin kalbe sunulan kan ve oksijen miktarn da
artar.

iSORDIL 10 mg tablet,
» Koroner kalp hastaligina bagli olarak kalbin yeterli oksijen alamamasi nedeniyle olusan
ani gopus agrlarmm (anjina pektoris) énlenmesinde,
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o Kalbin kan: pompalama giicliniin azaldigs bir hastalik olan kalp yetmezliginde diger
ilaglar [glikozit (kalp yetmezliginde kullamlir), ditiretik (idrar stktilrticl) ve arteryel
vazodilatsrler (damar genigleticiler)] ile birlikte kullamlir.

2. iISORDIL kullanmadan tnce dikkat edilmesi gerekenler

ISORDIL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
o {zosorbid dinitrat veya ISORDIL’in bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz varsa,
o Nitrat igeren diger tiriinlere kars: alerjiniz varsa
e Kan basincmiz gok dilsiikse
¢ Kanamaniz varsa
e Asin su kaybettiyseniz (kusma veya ishal nedeni ile olabilir)
o Kafaniza siddetli darbe aldiysaniz veya kafa i¢i basincimzi artiracak bir hastahfiniz

varsa (beyin tiimdril, beyin kanamasi gibi)

Agir kansizlifiniz varsa

Gbz tansiyonunuz yitksekse (glokom)

Yeni kalp krizi gecirdiyseniz

Sertlesme kusuru igin viagra gibi bir ilag kullamyorsamz

Kalp kasinizda kalinlagma ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa

Kalbi saran zarlar arasinda sivi toplanmig ve kalbinizi sikigtirtyorsa

Kor pulmonale (bir akciger hastaligina bagh olarak ortaya ¢ikan sag kalp hipertrofisi)
varsa

iSORDIL’j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

» Ciddi karaciger ve bobrek problemleriniz varsa

¢ Tiroidiniz (guatr beziniz) az galistyorsa

e Yetersiz ve kiitti beslenmekteyseniz

e Vilcut sicaklifimz asin diigitkse

¢ Kalp kapak¢iklarinizda (mitral ve aort) darlik varsa

“Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, lttfen
doktorunuza damisiniz ve doktorunuzla konugana kadar ilaci almayiniz”.

ISORDIL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte alindiginda kan basincim diigtiriicti etkisi artabilir.

Hamilelik:

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza darusiniz,

Hamilelik sirasinda doktorunuz mutlaka gerekli gormedikge ISORDIL kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olduurnuzu farkederseniz veya hamile kalmay: planlyorsamz
hemen dokiorunuza danisiniz.
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Emzirme:
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
iSORDIL kullamrken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi

Bag agrisi, yorgunluk ve bag donmesi geliebilir. Bu olaylar arag ve makine kullanimmizi
etkileyebileceginden, 1S ORDIL kullanirken arag ve makine kullanmayimz.

ISORDIL’nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
{SORDIL’in igeriginde mannitol bulunur. Bu madde yliksek dozlarda almirsa diskilamanizda
yumugama meydana getirebilir.

{SORDIL’in iceriginde geker bulunur. Seker hastaliginiz (diyabet) varsa doktorunuza
styleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

o Bazi ilaglar ISORDIL’in kan diizeyini artirarak veya azalatarak etkisini deBistirebilirler.

o Erkeklerde sertlesme kusuru igin kullanilan ilaglar [SORDIL tedavisinden en az 24 saat
sonra alinmalidir. BIRLIKTE KULLANILMAMALIDIR.

e Yiiksek kan basincmnin tedavisinde kallanilan ilaglarla veya damarlari genigleten ilaglar ile
birlikte almdifinda kan basmncint diistiriicit etki gliglenir.

o Sizofreni ve depresyon (ruhsal ¢okiintit) ilaglart ile birlikte kullaruldiginda kan basmncini
diisiiriicti etki artar.

e Damar biiziictl etkileri olan bazi ilaglarin (migren tedavisinde kullanilan ergotamin ve gok
durumlarinda kullanilan adrenalin gibi) kan basmeini yiikseltici etkilerini artirabilir.

o Bobrek yetmezligi nedeni ile kan temizieme makinasina (hemodiyaliz) giren hastalar
ISORDIL’i diyalizden sonra almali veya 10-20 mg’lik ek doz almahidir

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liltfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. fISORDIL nassl kullantlir?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikig) igin talimatlar:

iSORDIL’i tam olarak doktorunuzun onerdigi sekilde almamz gok onemlidir. Gerektigi
sekilde almazsaniz, giderek ilacimzin etkisi azalir ve yarar gbdrmeme olasiligimz artar.

iSORDIL’i kalbinize yeterli kan gitmedigi i¢in gelisen gOflls agrimizin tedavisi igin
kullantyorsaniz genellikle 5-20 mg ISORDIL ile tedaviye baglanir ve giinde 4 kez (6 saatte
bir) 10-40 mg alnir.

{SORDIL’i kalbin popalama giictiniin tedavisi igin kullaniyorsaniz, giinde 3-4 kez 20 mg ile
tedaviye baglanip doktorunuzun tnerisine gore doz giinde toplam 120-160 mg olacak sekilde
artirthir.

iSORDIL’in siirekli kuttamminda etkisinin azalmamasi igin aldigimiz iki doz arasinda 14 saat
veya daha fazla zaman birakmalisimiz (drnegin; iSORDIL’i giinde 3 kez kullaniyorsamz ilk
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dozu sabah 8.00’de, ikinci dozu 14.00°de ve son dozu 18.00'de alimz; boylece aksam son
aldiginiz doz ile bir sonraki sabah alacaginiz ilk doz arasindaki zaman 14 saat olacaktir) .

Uygulama yolu ve metodu :
ISORDIL bir miktar siv1 ile yutularak kullanilir.

Degisik yas gruplary:
Cocuklarda kullammi: Cocuklarda kullammi &nerilmez.
Yagllarda kullamm: Yaslilarda énerilen en diisitk dozla tedaviye baglanip yavag
yavas doz artirlir.

Ozel kullamm durumlari:
Bibrek yetersizligi
Doz yavag yavas artirilir ve hastalar tedavi siiresince dikkatle izlenir.
Karaciger yetersizligi
Doz yavag yavas artirilir ve hastalar tedavi sitresince dikkatle izlenir.

Eger ISORDIL’in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISORDIL kullandiysamz:
ISORDIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ISORDIL agir1 dozda alindifinda kan basincinda ani ditgme; inatg1 ve giddetli bag agrisi, bag
dénmesi, garpinti; gérme bozukluklar, deride kizariklik ve terleme (daha sonra sofuma ve
morarma), bulant1 ve kusma (bazen kanli ishal), bayilma, solunum sayisinda artma, solunum
giicligii, kalp atimlarinda yavaglama, kalp atimlarinda dizensizlik, kasilma nébetleri, koma
ve 6liim gorilebilir. Alyuvarlarimizda pargalanma ve kansizlik geligebilir.

ISORDIL’i agin dozda kullanmigsaniz hekiminiz sizi izleyerek gereken destekleyici tedaviyi
verecektir.

iSORDIL’i kullanmay: unutursamz

{SORDIL’i almay! unutursamz, normal alma zamanina yakinsa alabilirsiniz. ISORDIL’in
normal alinma zamaninizdan daha uzun bir stire gegmisse, unuttugunuz dozu almamall ve
normal zamaninda bir sonraki tableti almalisiiz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ISORDIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler: _

Kalbin yeterli oksijen alamamasmna bagli gelisen g6gls agrismin tedavisi i¢in ISORDIL
kullamyorsamiz ve tedavinizi aniden keserseniz bu tiir goZils agrisi ataklarinda artig
gortilebilir. O nedenle ilacinizi aniden degil yavag yavas azaltarak kesmelisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISORDIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ISORDIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kan basmcinizda asir: digme olursa (buna bagli olarak halsizlik, bas donmesi, kalp
atimlarmda hizlanma, kalbe ve beyne giden kan akiminda azalma, gbgiis agnsi, kalp krizi
ve inme gibi bulgular olabilir. Sok ve bayilma meydana gelebilir.).

¢ Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgular geligirse

¢ Ani baglayan morarma ve oksijensizlik bulgulan geligirse (methemoglobinemi)

o Agizda, yiizde ve dilde sisme (anjioddem)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ISORDIL’e karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mtidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorilur.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakmn hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Kansizlik

Derinizde genis soyulma alanlari

Gormenizde bulanikbik

G6z tansiyonu yiksekligi

Renginizin solmasi, sofuk terleme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza styleyiniz:

¢ Bas agrist; tedavinin baglangicinda goriilen bas agrisi, devam eden tedavinin ardindan
hastalarm birgogunda diizelir veya geriler.

Bas dénmesi

Huzursuzluk,

Karm agrisi, kabizlik, agiz kurulugu,

Digki veya idrar kagirma

Kagint1, dokuntii, deride kizarikhik

(zellikle bacaklarinizda gislik

Sicak basmasi

Bunlar ISORDIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica kargilastigmz yan
etkileri www.titck.gov r sitesinde yer alan “llag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattint arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
gitvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saflamig olacaksiniz.

5. ISORDIL’in saklanmasi

ISORDIL *i ¢ocuklarin goremeyecegsi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
iSORDIL’i oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve 1§1ktan koruyarak saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
ISORDIL i kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: AYERST LABORATORIES INC.U.S.A lisansti ile

Actavis Tlaglart A.S.
Gliltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Lovent/Sisli - Istanbul

Uretim yeri: Nobel llag San. ve Tic. A.§.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimatt .../ .../ ... tarihinde onaylanmistir.
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