KULLANMA TALIMATI
ISORDIL 5 mg sublingual tablet
Dil altindan ahnar,

o Etkin madde: 5 mg izosorbid dinitrat igerir.

Yardumct maddeler: Laktoz, eurolake eritrosin, solka flok BW 200, magnezyum
stearat, misir nigastasi.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danmigmniz.

Bu ilag Kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye giitiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizt soyleyiniz.

» Bu talimatta yazidanlara aynen wyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yitksek veya dilgitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ISORDIL nedir ve ne icin kullanthir?

ISORDIL kullanmadan once dikkat edilmesi perekenler
ISORDIL nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ISORDIL’in saklanmas:

ok b

Bashklari yer almaktadir.

1. ISORDIL nedir ve ne i¢in kullamilir ?

ISORDIL, damar genisletici organik nitratlar ismi verilen ve kalp hastaliklarinda kullanilan bir
ilag grubuna dahil olan izosorbid dinitrat etkin maddesini i¢eren damar genigletici bir ilagtir.

ISORDIL yuvarlak, diiz kenarli, dilzgiin yiizeyli, agik pembe renkli,dilaltindan emilebilen tablet
seklindedir ve ambalajim iginde 50 tablet bulunur.

ISORDIL, kan damarlarin1 gevseterek kalbin is giiciinil azaltr ve kalbin kani daha kolay
pompalamasina yardimer olur. Ayrica kalbin gereksinim duydugu oksijen miktar1 da azalmig
olur. Kalbi besleyen kan damarlarin1 da geniglettigi i¢in kalbe sunulan kan ve oksijen miktar1 da
artar.
ISORDIL 5 mg sublingual tablet,

» Kalbin yeterli oksijen alamamasina bagli gelisen ani gégils agrilarinin (anjina pektoris)

tedavisinde,
« Kalbin kan1 pompalama giiciintin azaldig: bir hastalik olan kalp yetmezliginde kullanmlir,
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2. ISORDIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISORDIL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger :
s izosorbid dinitrat veya ISORDIL’in bilesimindeki herhangi bir maddeye kars:
alerjiniz varsa,
Nitrat igeren diger lrilnlere kars1 alerjiniz varsa
Kan basinciniz gok ditgiikse
Kanamaniz varsa
Asin su kaybettiyseniz (kusma veya ishal nedeni ile olabilir)
Kafaniza siddetli darbe aldiysaniz veya kafa i¢i basincinizi artiracak bir hastaligmz
varsa (beyin tiim&ri, beyin kanamast gibi)
Agir kansizlifiniz varsa
Gz tansiyonunuz yliksekse (glokom)
Yeni kalp krizi gecirdiyseniz
Sertlesme kusuru igin vardenafil, tadanafil veya sildenafil etkin maddesini igeren bir
ila¢g kullaniyorsaniz
Kalp kasinizda kalinlagma ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa

e Kalbi saran zarlar arasinda sivi toplanmig ve kalbinizi sikigtirtyorsa \
¢ Kor pulmonale (bir akciger hastalifina bagl olarak ortaya ¢ikan sag kalp hipertrofisi)
varsa

ISORDIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Ciddi karaciger ve bobrek problemleriniz varsa

» Tiroidiniz (guatr beziniz) az ¢aligiyorsa

e Yetersiz ve kotil beslenmekteyseniz

e Vilcut sicakliginiz asir1 diigiikse

¢ Kalp kapakgiklarinizda (mitral ve aort) darlik varsa

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza dantgimz ve doktorunuzla konusana kadar ilaci almaymniz”.

ISORDIL’in yiyecek ve igecek ile kullamlmas
Alkol ile birlikte alindifinda kan basincini disiirticli etkisi artabilir.

Hamilelik:

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamilelik sirasinda doktorunuz mutlaka gerekli géormedikge ISORDIL kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasmda hamile oldugurnuzu farkederseniz veya hamile kalmayr planiyorsamz
hemen doktorunuza darisiniz.

Emzirme:

flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.
ISORDIL kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.
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Arag ve makine kullanim

Basagrisi, yorgunluk ve bag donmesi geligebilir. Bu olaylar arag ve makine kullanuminizi
etkileyebileceginden, ISORDIL kullanirken arag ve makine kullanmaymniz.

{SORDIL’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Snemli bilgiler
ISORDIL’in igeriginde laktoz bulunur. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iriinl} almadan nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

s Bazi ilaglar ISORDIL’in kan diizeyini artirarak veya azalatarak etkisini
degistirebilirler.

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

e Yitksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglarla veya damarlarn genisleten
ilaglar ile birlikte alindifinda kan basincini ditgtiritcil etki giiclenir.

s Sizofreni ve depresyon (ruhsal ¢okiintil) ilaglan ile birlikte kullanildiginda kan
basincini dilgiiriicii etki artar.

o Damar bilzileii etkileri olan bazi ilaglarin (migren tedavisinde kullanilan ergotamin ve
sok durumlarmda kullanilan adrenalin gibi) kan basincim yllkseltici etkilerini
artirabilir.

o Bobrek yetmezligi nedeni ile kan temizleme makinasina (hemodiyaliz) giren hastalar,
ISORDIL’i diyalizden sonra almaya ¢aligmalidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISORDIL nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhifi i¢in talimatlar:

ISORDIL’i tam olarak doktorunuzun onerdigi sekilde almaniz gok 6nemlidir. Gerektifi
sekilde almazsaniz, giderek ilacinizin etkisi azalir ve yarar gérmeme olasilifiniz artar.

ISORDIL dil altr tabletini kalbinize yeterli kan gitmedigi i¢in geligen g&gils afrimzin tedavisi
i¢in kullaniyorsaniz 5-10 dakikada bir 2,5- 5 mg dozlarda, 15- 30 dakika i¢inde maksimum 3
kez alinacak sekilde kullanabilirsiniz.

Yapacagmiz aktivitenin bir gdgils agris1 atagina neden olabilecegini seziyorsaniz, aktiviteye
baglamadan 15 dakika nce 2.5-5 mg ISORDIL dilalt: tablet alabilirsiniz.

ISORDIL’in stirekli kullaniminda etkisinin azalmamasi i¢in aldigniz iki doz arasinda 14 saat
veya daha fazla zaman birakmalisiniz (6regin; ISORDIL’i giinde 3 kez kullaniyorsamz ilk
dozu sabah 8.00°de, ikinci dozu 14.00°de ve son dozu 18.00°de aliniz; bdylece aksam son
aldiginiz doz ile bir sonraki sabah alacaginz ilk doz arasindaki zaman 14 saat olacaktir)
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Uygulama yolu ve metodu:

ISORDIL dil alt: tabletini ezmeden dilinizin altina yerlestiriniz ve erimeye birakiniz. ilacin
yutulmas1 gerekmedifi i¢in baska bir siviya gerek yoktur. Kesinlikle gifnenmemeli ve
par¢alanmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullammi dnerilmez.
Yagshlarda kullanimi: Yaghlarda tnerilen en diistik dozla tedaviye baglanip yavag
yavag doz artirilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bb6brek yetersizligi
Doz yavag yavag artirilir ve hastalar tedavi siiresince dikkatle izlenir
Karacifier yetersizligi
Doz yavag yavag artinlir ve hastalar tedavi sliresince dikkatle izlenir.

Eger ISORDIL in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldu@una dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz. N

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

ISORDIL asir1 dozda alindifinda kan basincinda ani ditsme; inatg1 ve siddetli bag agrisi, bag
dénmesi, ¢arpinti; gérme bozukluklari, deride kizariklik ve terleme (daha sonra sofuma ve
morarma), bulant1 ve kusma (bazen kanl ishal), bayilma, solunum hizinda artma, solunum
gicliigii, kalp atimlarinda yavaglama, kalp atimlarinda diizensizlik, kasilma nébetleri, koma
ve 8liim goriilebilir. Alyuvarlarinizda pargalanma ve kansizlik gelisebilir.

ISORDIL’i asir1 dozda kullanmigsaniz hekiminiz sizi izleyerek gereken destekleyici tedaviyi
verecektir.

ISORDIL’i kullanmayi unutursaniz

Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
Unutulan dozilari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ISORDIL ile tedavi senlandinldifinda olusabilecek etkiler :

Kalbin yeterli oksijen alamamasina baglh gelisgen goglis agrismmn tedavisi icin ISORDIL
kullaniyorsaniz ve tedavinizi aniden keserseniz bu tir gdziis agnsi ataklarinda artig
goriilebilir. O nedenle ilaciniz1 aniden degil yavas yavas azaltarak kesmelisiniz.

4. Olas! yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ISORDIL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asapidakilerden biri olursa, ISORDIL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e XKan basincinizda agirt diisme olursa (buna bagli olarak halsizlik, bas doénmesi, kalp
atimlarinda hizlanma, kalbe ve beyne giden kan akiminda azalma, gogiis agrisi, kalp krizi
ve inme gibi bulgular olabilir. Sok ve bayilma meydana gelebilir.).

Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgulan geligirse

* Ani baglayan morarma ve oksijensizlik bulgulan geligirse (methemoglobinemi)
Apizda, yizde ve dilde sigme (anjioddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kansizlik

Derinizde genis soyulma alanlari .
Gérmenizde bulaniklik

Goz tansiyonu yiiksekligi

Renginizin solmasi, sofuk terleme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriililr.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
e Bag agrisi; tedavinin baglangicinda gorillen bag agrisi, devam eden tedavinin ardindan
hastalarin birgofiunda dtizelir veya geriler.
Bag donmesi
Huzursuzluk
Karmn agnsi, kabizlik, a1z kurulugu
Digki veya idrar kagirma
Kaginti, dokiintil, deride kizarikitk
Ozellikle bacaklarinizda siglik
Sicak basmasi

Bunlar ISORDIL’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana geimesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifimz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

www.ilac101.com 5/6

ISORDIL 5 mg sublingual tablet



https://ilac101.com

5. [SORDIL’in saklanmas

ISORDIL i ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
{SORDIL’i oda stcakliginda, orijinal ambalajinda ve 151ktan koruyarak saklaymz.

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

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

Actavis Ilaglar A.S.
Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi 34394 Levent/Sisli - Istanbul

Uretim yeri: Nobel Ilag San. ve Tic. A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 26/12/2011 tarihinde onaylanmsirr.
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