KULLANMA TALIMATI

ISORAT® 40 mg Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 40 mg isosorbid-5-mononitrat igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliloz (avisel pH 101),
kolloidal silikon dioksit, misir nisastasi, magnezyum stearat, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinki sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ISORAT nedir ve ne igin kullanilir?

2. ISORAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ISORAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISORAT’In saklanmasl

Basliklar yer almaktadir.

1. ISORAT nedir ve ne igin kullanilir?
e ISORAT Kkalp hastaliklarinda kullanilan damarlarin  genislemesini  saglayan
(vazodilator) ila¢ grubuna (organik nitratlar) dahildir.

e Tabletler beyaz yuvarlak centiklidir. Bir kutu 20 tablet icerir.
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ISORAT Kalbin kilcal damarlarinin (koroner) hastaligina bagh olarak kalbin yeterli
oksijen alamamasi nedeniyle olusan ani gogus agrilarinin (anjina pektoris) dnlenmesi
ve kalp Uzerine guglendirici etkisi olan ilaglar (kardiyak glikozidler), idrar
soktaruculer (diuretikler) wveya damar genisleticilerle birlikte kronik kalp
yetmezliginin uzun sireli tedavisinde kullanilir.

2. ISORAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ISORAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

isosorbid mononitrata, diger nitrat bilesiklerine ya da icerdigi yardimci maddelere asiri
duyarliliginiz varsa,

Kalp hastaligina bagl sok geciriyorsaniz,

Tikayici kalp kasi bozuklugunuz (hipertrofik obstruktif kardiyomiyopati) varsa,
Kalp zari iltihabiniz (konstriktif perikardit) varsa,

Kalp zarinizla kalp kasiniz arasinda sivi olustuysa (kardiyak tamponat),

Ani dolasim bozuklugunuz varsa (sok, kollaps),

Kan basinciniz ¢ok distikse (buyuk kan basincinin 90 mmHg’nin altinda olmast)

Ciddi kansizlik, ciddi kan hacminin azalmasi (hipovolemi) veya g6z ici basincinin
artmasi (dar acili glokom) sikayetiniz varsa

Kafatasl i¢inde kanama (serebral hemoraji)
Kafa travmasi (kafaya darbe alma)

Nitrat tedavisi sirasinda erkeklerde sertlesme sorununda kullanilabilen fosfodiesteraz
inhibitorleri iceren urunler (sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullaniimayiniz (Diger
ilaglarla birlikte kullanim bolimtne bakiniz).

ISORAT’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp krizi gegirdiyseniz, sol kalp islevlerinde bozulma (sol karincik yetmezligi)
seklindeki dusuk kalp dolum basinciniz varsa,

Kalp kapaklari olan aort kapagi ve/veya mitral kapak hastaliginiz varsa,

Yikselmis kafa ici basingla iliskili hastaliklariniz varsa (Bu zamana kadar yiikselmis
kafa i¢i basinci, sadece yuksek doz nitrogliserinin damar yolu ile alinmasi sonucu
g6zlenmistir.)

Ayaga kalktiginizda kan basinciniz disuyorsa

Ciddi karaciger ve bobrek hastasiysaniz
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e Tiroid bezinin az calismasina bagl tiroid hormonlarinin azligi (hipotiroidi), viicut
sicakliginda disme (hipotermi), beslenme yetersizligi (malnutrisyon) hastaliginiz
varsa

e Ozellikle dolasimi degisken olan hastalarda, dolasim c¢okmesi belirtilerinde ilk
tabletten sonra artis gozlenebilir.

e Nitrata bagh disuk tansiyona, kalbin yavas atmasi (paradoksikal bradikardi) ve kalp
agrisi atagl (anjina) eslik edebilir.

ISORAT’In etki baslangici ani kalp agrisi (anjina) ataklarin tedavisinde kullanmak igin
yeterince hizli degildir.

Tolerans gelisimi (zaman icinde etkinin azalmasi) ve diger nitrat bilesenlerine karsi capraz
tolerans gelisimi (baska bir nitrat ilacinin evvelki terapide kullaniimasi durumunda etkinin
azalmasi) tanimlanmstir. flacin etkisinin azalmasinin ya da kaybolmasinin énlenmesi icin
strekli yiiksek doz kullanimindan kaginiimahidir.

ISORAT ile devam tedavisi yapilan hastalara fosfodiesteraz inhibitorleri iceren riinler
(sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullanmamalari gerektigi sdylenmelidir.

ISORAT tedavisi fosfodiesteraz inhibitorleri iceren driinler (sildenafil, tadalafil,vardenafil)
almak icin kesilmemelidir, zira bu durumda ani kalp agrisi (anjina) ataklarinin baslamasi riski
artabilir (Diger ilaglarla birlikte kullanim bélimine bakiniz.).

ISORAT bazi hastalarda ayaga kalkinca goriilen tansiyon dusukligi (postural hipotansiyon)
ve bayilmaya yol acabilir. Alkol ile birlikte aliminda sersemlik ve bas donmesiyle birlikte
siddetli ayaga kalkinca gorilen distik kan basinci (postural hipotansiyon) sikga gozlenmistir.
ISORAT la tedavi, diger nitratlarda oldugu gibi, aniden kesilmemelidir. Hem dozaj hem de
dozaj sikhgi yavas yavas azaltiimalidir.

flacin laktoz icermesi sebebiyle galaktoz intoleransi, Lapp-laktaz eksikligi ve glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi nadir goriilen kalitsal hastaliklar olan hastalar tarafindan alinmamasi
gerekir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

ISORAT’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ISORAT’In yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ISORAT’In hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli deneyim olmadigl icin sadece
gereken durumlarda ve doktorunuzun kontroliinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Emzirme sirasinda yeni dogan tzerindeki riski gosterecek yeterli yada kesin kanitlar yoktur.
Nitratlarin slte gectigi ve yeni doganda methemoglobinamiye sebep olduguna dair veriler
vardir. Isosorbid-5-mononitrat’in insan siitiine ne oranda gectigi hentiz belirlenmemistir. Bu
nedenle emziriyorsaniz ISORAT’I sadece gereken durumlarda ve doktorunuzun kontroliinde
kullaniniz.

Arac ve makine kullanimi
ISORAT tepkilerinizi etkileyebilir, ara¢ ve makine kullanma yeteneklerinizi bozabilir. Bu etki
alkol ile birlikte kullanildiginda daha da artar.

ISORAT In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ISORAT laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere Karsi
duyarlihginiz oldugu sdylenmisse bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kan basincini dustirme 6zelligi olan bazi ilaglarin (beta blokdrler, kalsiyum kanal blokorleri,
damar genisleticiler) ve/veya alkoliin es zamanli kullanimi ISORAT’In kan basincini
duslricu (hipotansif) etkisini guclendirebilir. Bu durum depresyon (ruhsal ¢okkinliik)
tedavisinde kullanilan ilaclarla da gorulebilir.

Fosfodiesteraz inhibitorleri iceren Urlnlerin (sildenafil, tadalafil, vardenafil) birlikte kullanimi
ISORAT’In kan basincini diistirme etkisini artirir (Bakiniz kullaniimamasi gereken durumlar
ve dikkatli kullanilmasi gereken durumlar boltmleri). Bu durum hayati tehdit edebilecek kalp
problemlerine sebep olabilir. Bu nedenle ISORAT kullanan hastalar, fosfodiesteraz
inhibitorleri igeren drtinler (sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullanmamalidir.

Raporlar, ISORAT’In beraberinde dihidroergotamin kullanildiginda, dihidroergotaminin
kandaki seviyesinin ve kan basincinda artisa neden olan etkisinin artabilecegini 6ne
strmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. iISORAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginizin durumuna gore gerekli iISORAT dozunu ve tedavi siresini
ayarlayacaktir.

ISORAT doktorunuz baska sekilde 6nermedigi takdirde giinde 1 kez 1 tablet (40 mg isosorbid
mononitrata esdeger) alinir. Daha yiiksek nitrata ihtiya¢ duyan hastalarda doz giinde 2 kez 1
er tablete (80 mg isosorbid mononitrata esdeger) yukseltilebilir, ikinci doz ilk dozdan 8 saat
sonra ahinir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri ¢cignemeden, bitiin olarak bir bardak su ile aliniz.

a/7



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ISORAT’In ¢ocuklar tizerinde giivenliligi ve etkililigi henliz belirlenmemistir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek olduguna dair herhangi bir kanit yoktur.
Doktor tarafindan onerilen sekilde ve dozda kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi

Degisik derecede bobrek ve karaciger hastaliginiz varsa, herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Ancak, ciddi karaciger, bobrek hastaliklarinda dikkatle ve tibbi gdzetim altinda
kullantimalidir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlari takip ediniz.

flacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ISORAT ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢unki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ISORAT’In etkisinin ¢ok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISORAT kullandiysaniz

ISORAT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Fazla doz alinmasi durumunda kalp atim hizinda artis (tasikardi) ile birlikte kan basincinda
ciddi dists (hipotansiyon), solgunluk, terleme, zayif kalp atisi, ayakta iken bas dénmesi,
basagrisi, guc kaybi, bas dénmesi, mide bulantisi, kusma ve ishal gorulebilir.

Diger organik nitratlari alan hastalarda bir tir zehirlenme (methemoglobinemi) bildirilmistir,
fakat bu isosorbid mononitratin asiri doz alinmasinda da ortaya cikacagini gostermez.
Methemoglobinemi denilen bu durumda parmaklarda ve dudaklarda morarma (siyanoz), hizli
nefes alip verme, biling kaybi ve kalp durmasi gozlenebilir.

Yine ylksek dozlarda, kafa ici basing artisina ve beyinle ilgili bazi diger belirtilere yol
acabilir.

ISORAT’I kullanmayi unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ISORAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ISORAT’la tedavi, diger nitratlarda oldugu gibi, aniden kesilmemelidir. Hem dozaj hem de
dozaj sikligl yavas yavas azaltilmahdir. Aksi takdirde kesilme (yoksunluk) belirtilerine neden
olabilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ISORAT’In igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100- < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 - < 1/100), seyrek
(>1/10.000 - < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklari
Cok yaygin: Bas agrisi
Yaygin: Bas donmesi (ayakta iken bas donmesi dahil), uyku hali

Kalp bozukluklari
Yaygin: Kalp atim hizinda artis
Yaygin olmayan: Kalp spazmi (anjina pektoris) sikayetlerinde artis

Damar bozukluklari

Yaygin: Ayaga kalkarken kan basincinda diisme (ortostatik hipotansiyon)

Yaygin olmayan: Dolasimin birden iflas etmesi (kollaps) (kalp atiminin yavaslamasi
(bradiaritmi) ve bayilma (senkop) ile iliskili olarak)

Bilinmeyen: Dusiik kan basinci (hipotansiyon)

Sindirim sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma
Cok seyrek: Mide yanmasi

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Yaygin olmayan: Alerjik deri reaksiyonlari (6rnegin dokinti), kizarma

Cok seyrek: Alerji sonucu yuz ve bogazda sisme (anjiyotdem), Stevens Johnson sendromu
adi verilen ve ilag alerjisinin neden oldugu nadir gorulen bir hastalik.

Bilinmeyen: Bazi vakalarda kizariklik ve kabuklanmayla seyreden deri iltihabi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bitkinlik

Organik nitratlar icin bulanti, kusma, huzursuzluk, solgunluk ve sik nefes almayi da iceren
siddetli hipotansiyon (tansiyon dustkltgt) belirtileri bildirilmistir.

ISORAT ile tedavi sirasinda, akcigerde az havalanma nedeniyle kan akisinin géreceli yeniden
dagilimina bagli olarak gegici oksijensizlik gorulebilir. Koroner arter (kalp kasindaki
kilcallar) hastaligi olan hastalarda bu durum kalp kasinin az oksijenlenmesine (miyokardiyal
hipoksiye) sebep olabilir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz 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 hattini arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ISORAT’In saklanmasi
ISORAT’I cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmahidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra /SORAT’I kullanmayiniz /son
kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yili gosterir.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ISORAT’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
34885 Sancaktepe/istanbul

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri:

Minir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22

34873 Kartal/istanbul

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx)
Faks: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimati ../ ../.... tarihinde onaylanmistir.

7/7



