
KULLANMA TALIMATI

iSORAT* 40 mg Tablet
Agizdan ahmr.

* Etkin madde: Hertablet 40 mg isosorbid-5-mononitrat i?erir.
• Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokriStalin seluloz (avisel pH 101),

kolloidal silikon dioksit, misir ni?astasi, magnezyum stearat talk

Bu ilaci kuUanmaya ba§lamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma talimatini saklayimz. Doha soma teh-ar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
•Eger Have sorularimz olursa, liitfen doktorumiza veya eczacimza damymz.
• Bu Hag kissel olarak sizin igin recete edilmi§(ir, ha^kalarma vermeyiniz.
• Bu ilacw kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorumiza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

•Bu lalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun di^inda
ytiksek veya dii^ilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L ISORATnedir ve ne igin kullamhr?

2. iSORAT'i kulhmmadan once dikkat edilmesigerekenler

3. ISORA T nasi! kullamhr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ISORAT'in saklanmasi

Ba§hklan yer almaktadir.

1. iSORAT nedir ve ne icin kullamhr?

• ISORAT kalp hastalildannda kullanilan damarlann genislemesini saglayan
(vazodilator) ilac grubuna (organik nitratlar) dahildir.

• Tabletler beyaz yuvarlak c-entiklidir. Bir kutu 20 tablet i^erir.
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• iSORAT kalbin kilcal damarlarmm (koroner) hastaligma bagli olarak kalbin yeterli
oksijen alamamasi nedeniyfe olusan ani gogus agnlanmn (anjina pektoris) onlenmesi
ve kalp uzerine gticlendirici etkisi olan ilaclar (kardiyak glikozidler). idrar
sokturuciiler (diuretikler) veya damar genisleticilerle birlikte kronik kalp
yetmezliginin uzun siireli tedavisinde kullamhr.

2. ISORAT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ISORAT'i a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
• Isosorbid mononitrate diger nitrat bilesiklerine ya da icerdigi yardimci maddelere asm

duyarhhgmiz varsa,

9 Kalp hastaligma bagli sok geciriyorsamz,

• Tikayici kalp kasi bozuklugunuz (hipertrofik obstruktif kardiyomiyopati) varsa,

• Kalp zari iltihabmiz (konstriktif perikardit) varsa,

« Kalp zarmizla kalp kasmiz arasinda sivi olustuysa (kardiyak tamponat),

• Ani dolasim bozuklugunuz varsa (sok, kollaps),

« Kan basmcmizcok diisukse (biiyiik kan basmcmm 90 mmHg'nin altmda olmasi)

• Ciddi kansizhk. ciddi kan hacminin azalmasi (hipovolemi) veya goz ici basmcmm

artmasi (dar acih glokom) sikayetiniz varsa

« Kafatasi icinde kanama (serebral hemoraji)

• Kafa travmasi (kafaya darbe alma)

» Nitrat tedavisi sirasmda erkeklerde sertlesme soruniinda kullanilabilen fosfodiesteraz

inhibitorleri iceren uriinler (sildenafil, tadalafil. vardenafil) kullamlmayiniz (Diger
ilaclarla birlikte kullamm bolumime bakmiz).

iSORAT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
• Kalp krizi gecirdiyseniz, sol kalp islevlerinde bozulma (sol karmcik yetmezligi)

seklindeki du§iik kalp dolum basmcmiz varsa,

® Kalp kapaklan olan aort kapagi ve/veya mitral kapak hastahgimz varsa,
• Yiikselmis kafa ici basmcla iliskili hastahklarimz varsa (Bu zamana kadar yukselmis

kafa ici basinci, sadece yiiksek doz nitrogliserinin damar yolu ile almmasi sonucu

gozlenmistir.)

• Ayaga kalktigimzda kan basmcmiz diisuyorsa

• Ciddi karaciger ve bobrek hastasiysaniz
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• Tiroid bezinin az cahsmasma bagli tiroid hormonlarinin azhgi (hipotiroidi), viicut
sicakligmda diisme (hipotermi), beslenme yetersizligi (malnutrisyon) hastahgmiz
varsa

• Ozellikle dolasimi degisken olan hastalarda. dolasim cokmesi belirtilerinde ilk
tabletten sonraartis gozlenebilir.

» Nitrata bagli dtisiik tansiyona, kalbin yavas atmasi (paradoksikal bradikardi) ve kalp
agnsi atagi (anjina) esjik edebilir.

ISORAT'm etki baslangici ani kalp agnsi (anjina) ataklarm tedavisinde kullanmak icin
yeterince hizh degildir.
Tolerans gclisimi (zaman icinde etkinin azalmasi) ve diger nitrat bilesenlerine karsi capraz
tolerans gelisimi (baska bir nitrat ilacmm evvelki terapide kullamlmasi durumunda etkinin
azalmasi) tarnmlanmistir. Ilacm etkisinin azalmasmm ya da kaybolmasmm onlenmesi 19m
siirekli yiiksek doz kullanimindan kacmilmahdir.
ISORAT ile devam tedavisi yapilan hastalara fosfodiesteraz inhibitorleri iceren uriinler
(sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullanmamalan gerektigi soylenmelidir.
iSORAT tedavisi fosfodiesteraz inhibitorleri iceren uriinler (sildenafil, tadalafil,vardenafil)
almak icin kesilmemelidir. zirabu durumda ani kalp agnsi (anjina) ataklarmin baslamasi riski
artabilir (Diger ilaclarla birlikte kullanim bolumiine bakmiz.).
ISORAT bazi hastalarda ayaga kalkmca goriilen tansiyon diisiiklugu (postural hipotansiyon)
ve bayilmaya yol acabilir. Alkol ile birlikte ahmmda sersemlik ve bas donmesiyle birlikte
siddetli ayaga kalkmca goriilen dusiik kan basmci (postural hipotansiyon) sikca gozlenmistir.
ISORATTa tedavi, diger nitratlarda oldugu gibi, aniden kesilmemelidir. Hem dozaj hem de
dozaj sikhgi yavas. yavas azaltilmahdir.
ilacm laktoz icermesi sebebiyle galaktoz intoleransi, Lapp-laktaz eksikligi ve glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi nadir goriilen kalitsal hastaliklari olan hastalar tarafmdan almmamasi
gerekir.
Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

tSORAT'm yiyecek ve icecek ile kullamlmasa
ISORAT'm yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Alkol ile birlikte kullanmayimz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorumiza veya eczacmiza damsimz.
ISORAT'm hamile kadmlarda kullanimi ile ilgili yeterli deneyim olmadigi icin sadece
gereken durumlarda ve doktorunuzun kontroliinde kullammz.
Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzii farkederseniz hemen doktorumiza veya eczacmiza
damsimz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorumiza veya eczacmiza damsimz.
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Emzirme sirasmda yeni dogan iizerindeki riski gosterecek yeterli yada kesin kamtlar yoktur.
Nitratlarm sttte gectigi ve yeni doganda methemoglobinamiye sebep olduguna dair veriler
vardir. Isosorbid-5-mononitrafm insan siitiine ne oranda gectigi heniiz belirlenmemistir. Bu
nedenle emziriyorsamz ISORAT'i sadece gereken durumlarda ve doktorunuzun kontroltinde
kullammz.

Arac ve makine kullanimi

ISORAT tepkilerinizi etkileyebilir, arac ve makine kullanma yeteneklerinizi bozabilir. Bu etki
alkol ile birlikte kullamldiginda daha da artar.

ISORAT'in iceriginde bulunan baziyardimc* maddeler hakkmda onemli bilgiler
iSORAT laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere karsi
duyarhhgmiz oldugu soylenmisse bu ilaci kullanmadan once doktorunuza damsimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Kan basmcmi diisurme ozelligi olan bazi ilaclarm (beta blokorler, kalsiyum kanal blokorleri,
damar genisleticiler) ve/veya alkolun es zamanli kullanimi ISORAT'in kan basmcmi
diisiirucii (hipotansif) etkisini giiclendirebilir. Bu durum depresyon (ruhsal cokkiinliik)
tedavisinde kullanilan ila^larla da gorulebilir.
Fosfodiesteraz inhibitorleri iceren iirunlerin (sildenafil, tadalafil, vardenafil) birlikte kullanimi
ISORAT'mkan basmcmi diisurme etkisini artmr (Bakmiz kullamlmamasi gereken durumlar
ve dikkatli kullamlmasi gereken durumlar bolumleri). Bu durum hayati tehdit edebilecek kalp
problemlerine sebep olabilir. Bu nedenle ISORAT kullanan hastalar, fosfodiesteraz
inhibitorleri iceren uriinler (sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullanmamahdir.
Raporlar, ISORAT'in beraberinde dihidroergotamin kullamldiginda, dihidroergotaminin
kandaki seviyesinin ve kan basmcmda artisa neden olan etkisinin artabilecegini one
siirmektedir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci sit anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ISORAT nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz hastahgimzm durumuna gore gerekli iSORAT dozunu ve tedavi suresini
ayarlayacaktir.
iSORAT doktorunuz baska sekilde onermedigi takdirde giinde 1 kez 1 tablet (40 mg isosorbid
mononitrata esdeger) ahmr. Daha yiiksek nitrata ihtiyac duyan hastalarda doz giinde 2 kez 1
er tablete (80 mg isosorbid mononitrata esdeger) yiikseltilebilir, ikinci doz ilk dozdan 8 saat

soma ahmr.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri cignemeden, biitun olarak bir bardak su ile ahmz.
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Degi§ikyas gruplan:
^ocuklarda kullanimi:
iSORAT'm cocuklar iizerinde giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Ya§hlarda kullanimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasina gerek olduguna dair herhangi bir kanit yoktur.
Doktor tarafmdan onerilen sekilde ve dozda kullamlmahdir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi / karaciger yetmezligi
Degisik derecede bobrek ve karaciger hastahgimz varsa. herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Ancak, ciddi karaciger, bobrek hastaliklannda dikkatle ve tibbi gozetim altmda
kullamlmahdir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz.
ilacmizi zamamnda almayi unutmayimz.
Doktorunuz ISORAT ile tedavinizin ne kadar surecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ciinkti istenensonucu alamazsimz.

Eger iSORAT'm etkisinin cok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz He konu§unuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISORAT kullandiysamz
iSORAT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusumiz.

Fazla doz almmasi durumunda kalp atim hizmda artis (tasikardi) ile birlikte kan basmcmda
ciddi diisiis (hipotansiyon), solgunluk, terleme, zayif kalp atisi, ayakta iken has donmesi,
basagnsi, giic kaybi, bas donmesi, mide bulantisi, kusma ve ishal gorulebilir.
Diger organik nitratlan alan hastalarda bir tiir zehirlenme (methemoglobinemi) bildirilmistir,
fakat bu isosorbid mononitratm asin doz ahnmasmda da ortaya 9ikacagmi gostermez.

Methemoglobinemi denilen bu durumda parmaklarda ve dudaldarda morarma (siyanoz), hizh
nefes ahp verme, bilin? kaybi ve kalp durmasi gozlenebilir.
Yine yiiksek dozlarda. kafa ici basmc artisina ve beyinle ilgili bazi diger belirtilere yol
a9abilir.

ISORAT'i kullanmayi unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir.
Takip edcn dozun yeni uygulama zamam icindoktorunuzun talimatlarma uymaniz onemlidir.
Unutulan dozlari dengelemek igin gift doz almayimz.

ISORAT ile tedavi sonlandirildigmda om§abi!ecek etkiler

iSORATTa tedavi, diger nitratlarda oldugu gibi, aniden kesilmemelidir. Hem dozaj hem de
dozaj sikhgi yavas yavas azaltilmahdir. Aksi takdirde kesilme (yoksunluk) belirtilerine neden
olabilir.
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4.Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi iSORAT'm i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Qok yavgin (> 1/10); yaygm (>1/100- <1/10); yaygm olmayan (> 1/1.000 -<1/100), seyrek
(>1/10.000 - < 1/1.000). 90k seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklan

Cok yaygm: Bas agnsi
Yaygm: Bas donmesi (ayakta iken bas donmesi dahil), uyku hali

Kalp bozukluklan
Yaygm: Kalp atimhizmda artis
Yaygm olmayan: Kalp spazmi (anjina pektoris) sikayetlerinde artis.

Damar bozukluklan
Yaygm: Ayaga kalkarken kan basmcmda dtisme (ortostatik hipotansiyon)
Yaygm olmayan: Dolasimm birden iflas etmesi (kollaps) (kalp atimmin yavaslamasi
(bradiaritmi) ve bayilma (senkop) ile iliskili olarak)
Bilinmeyen: Dtisuk kan basmci (hipotansiyon)

Sindirim sistemi bozukluklan

Yaygm olmayan: Bulanti, kusma
Qok seyrek: Mide yanmasi

Deri ve deri alti doku bozukluklan

Yaygm olmayan: Alerjik deri reaksiyonlan (ornegin dokiintii), kizarma

gok seyrek: Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoodem), Stevens Johnson sendromu
adi verilen ve ilac alerjisinin neden oldugu nadir gorulen bir hastahk.

Bilinmeyen: Bazi vakalarda kizankhk ve kabuklanmayla seyreden deri iltihabi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Bitkinlik

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

ISORAT ile tedavi sirasmda, akcigerde az havalanma nedeniyle kan akisimn goreceli yeniden
dagihmma bagli olarak gecici oksijensizlik goriilebilir. Koroner arter (kalp kasmdaki
kilcallar) hastahgi olan hastalarda bu durum kalp kasmin az oksijenlemnesine (miyokardiyal
hipoksiye) sebep olabilir.
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Eger bu kullanma lalimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildircrek kullanmakta oldugunuz ilacm
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. ISORAT'in saklanmasi

iSORAT'i gocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegiyerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C'nin altindaki oda sicakhgmda saklanmahdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra iSORAT'i kullanmayimz /son
kullanma tarihinden once kullamniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ayi, son dort rakami yih gosterir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz iSORAT'i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi:

Miinir §ahin ilac Sanayi ve Ticaret A.§.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax:(0216)353 94 26

Vretim Yeri:

Miinir§ahin ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / istanbul
Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)
Fax:(0216)353 94 26

Bu kullanma talimaii onaylanmi^tir.

Hi


