KULLANMA TALIMATI

ISORDIL 5 mg sublingual tablet
Dil altindan alinir.

e Etkin madde: 5 mg izosorbid dinitrat icerir.

Yardimct maddeler: 1.aktoz, eurolake eritrosin, solka flok BW 200, magnezyum
stearat, misir nisastasi.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz,

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

ISORDIL nedir ve ne icin kullanilir?

ISORDIL kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ISORDIL nasil kullanlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. ISORDIL’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. ISORDIL nedir ve ne icin kullamhr ?

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

ISORDIL yuvarlak, diiz kenarh, diizgiin yiizeyli, agik pembe renkli,dilalundan emilebilen tablet
seklindedir ve ambalajin i¢inde 50 tablet bulunur.

ISORDIL, kan damarlarim gevseterek kalbin is giiciinii azaltur ve kalbin kam daha kolay
pompalamasina yardimct olur. Ayrica kalbin gereksinim duydugu oksijen miktart da azalmis
olur. Kalbi besleyen kan damarlarini da genislettigi icin kalbe sunulan kan ve oksijen miktar da
artar.
ISORDIL 5 mg sublingual tablet,

¢ Kalbin yeterli oksijen alamamasina bagh gelisen ani gdgiis agrilarinin (anjina pektoris)

tedavisinde,
¢ Kalbin kan1 pompalama giiciiniin azaldig bir hastalik olan kalp yetmezliginde kullanilir.



2. iISORDIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISORDIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Izosorbid dinitrat veya ISORDIL’in bilesimindeki herhangi bir maddeye karst
alerjiniz varsa,

¢ Nitrat iceren diger Uriinlere karsi alerjiniz varsa

e Kan basincimz ¢ok diisiikse

¢ Kanamaniz varsa

¢ Agin su kaybettiyseniz (kusma veya ishal nedeni ile olabilir)

e Kafanmza siddetli darbe aldiysamz veya kafa i¢i basincimizi artiracak bir hastaligimz
varsa (beyin tiimorii, beyin kanamasi gibi)

¢ Agir kansizhiginiz varsa

e (GOz tansiyonunuz yiiksekse (glokom)

¢ Yeni kalp krizi gecirdiyseniz

¢ Sertlesme kusuru i¢in vardenafil, tadanafil veya sildenafil iceren bir ilag

kullamyorsanmz
e Kalp kasinizda kalinlagsma ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa
e Kalbi saran zarlar arasinda sivi toplanmig ve kalbinizi sikistirtyorsa

ISORDIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

¢ (iddi karaciger ve bobrek problemleriniz varsa

e Tiroidiniz (guatr beziniz) az ¢alisiyorsa

*  Yetersiz ve kotii beslenmekteyseniz

®  Viicut sicakligimz agirt diisiikse

¢ Kalp kapak¢iklarimzda (mitral ve aort) darhk varsa

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse, liitfen
doktorunuza danisimz ve doktorunuzla konusana kadar ilact almayimz”.

ISORDIL’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Alkol ile birlikte alindiginda kan basincim diisiiriicii etkisi artabilir.

Hamilelik:
o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisimsz.
Hamilelik sirasinda doktorunuz mutlaka gerekli gérmedikge ISORDIL kullanmayiniz.
o  Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu farkederseniz veya hamile kalmay:
planliyorsaniz hemen doktorunuza daniginiz,

Emzirme:
o [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisimsz.

ISORDIL kullamirken bebeginizi emzirmeyiniz.
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Arac ve makine kullanimm

Basagnisi, yorgunluk ve bas donmesi gelisebilir. Bu olaylar ara¢ ve makine kullaniminizi
etkileyebileceginden etkiliyorsa, ISORDIL kullamrken ara¢ ve makine kullanmayimz.

ISORDIL nin iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ISORDIL in igeriginde laktoz bulunur. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu séylenmisse bu tibbi tirtinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

e Baza ilaglar ISORDIL’in kan diizeyini artirarak veya azalatarak etkisini
degistirebilirler.

¢ Erkeklerde sertlesme kusuru igin kullamlan ilaglar, ISORDIL tedavisinden en az 24
saat sonra alinmalidir. BIRLIKTE KULLANILMAMALIDIR.

® Yiiksek kan basimncimin tedavisinde kullanilan ilaglarla veya damarlart genisleten
ilaglar ile birlikte alindiginda kan basincim diisiiriicii etki giiclenir.

¢ Sizofreni ve depresyon (ruhsal cokiintii) ilaglann ile birlikte kullamildiginda kan
basincini diisiiriicii etki artar.

¢ Damar biiziicii etkileri olan bazi ilaclarin (migren tedavisinde kullanilan ergotamin ve
sok durumlannda kullanmlan adrenalin gibi) kan basincim yiikseltici etkilerini
artirabilir.

e Bobrek yetmezligi nedeni ile kan temizleme makinasina (hemodiyaliz) giren
hastalarda ISORDIL’i diyalizden sonra almaya ¢alismahdir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz,

3. ISORDIL nasil kullamhir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ISORDIL’i tam olarak doktorunuzun Onerdigi sekilde almamz ¢ok Onemlidir. Gerektigi
sekilde almazsaniz, giderek ilacinizin etkisi azalir ve yarar gormeme olasiligimz artar.

ISORDIL dil alt1 tabletini kalbinize yeterli kan gitmedigi i¢in gelisen gogiis agrinizin tedavisi
icin kullamyorsamz 5-10 dakikada bir 2,5- 5 mg dozlarda, 15- 30 dakika icinde maksimum 3
kez alinacak sekilde kullanabilirsiniz.

Yapacagimz aktivitenin bir g6giis agris1 atagina neden olabilecegini seziyorsaniz, aktiviteye
baslamadan 15 dakika 6nce 2.5-5 mg ISORDIL dilalt1 tablet alabilirsiniz.

ISORDIL in siirekli kullanimmnda etkisinin azalmamas1 icin aldifimiz iki doz arasinda 14 saat
veya daha fazla zaman birakmalisimz (6megin; ISORDIL’i giinde 3 kez kullamyorsamz ilk
dozu sabah 8.00°de, ikinci dozu 14.00’de ve son dozu 18.00’de alinmiz; boylece aksam son
aldigimiz doz ile bir sonraki sabah alacagimz ilk doz arasindaki zaman 14 saat olacaktir)
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Uygulama yolu ve metodu:

¢ [SORDIL dil alti tabletini ezmeden dilinizin altina yerlestiriniz ve erimeye birakimz.
[lacin yutulmas1 gerckmedigi icin bagka bir siviya gerek yoktur. Kesinlikle
cignenmemeli ve parcalanmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimn: Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.
Yashlarda kullammm: Yashlarda 6nerilen en diisiik dozla tedaviye baslanip yavas
yavas doz artirilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetersizligi
Doz yavas yavas artirilir ve hastalar tedavi stiresince dikkatle izlenir

Karaciger yetersizligi
Doz yavas yavag artirilir ve hastalar tedavi siiresince dikkatle izlenir.

Eger ISORDIL in etkisinin cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla iSORDIL kullandiysamz:
ISORDIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

ISORDIL asir1 dozda ahndiginda kan basincinda ani diisme; inatg1 ve siddetli bas agrisi, bas
donmesi, carpinti; gorme bozukluklar, deride kizariklik ve terleme (daha sonra soguma ve
morarma), bulanti ve kusma (bazen kanl ishal), bayilma, solunum hizinda artma, solunum
giicliigii, kalp atimlarinda yavaglama, kalp attmlarinda diizensizlik, kasilma nobetleri, koma
ve Oliim goriilebilir. Alyuvarlarimizda parcalanma ve kansizhik gelisebilir.

ISORDIL i agir1 dozda kullanmgsaniz hekiminiz sizi izleyerek gereken destekleyici tedaviyi
verecektir.

ISORDIL’i kullanmay unutursaniz
Bir sonraki dozu zamaninda alimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almaymiz,

ISORDIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler :

Kalbin yeterli oksijen alamamasina bagh gelisen gogiis agnsimn tedavisi icin ISORDIL
kullamyorsaniz ve tedavinizi aniden keserseniz bu tiir gdgiis agrisi ataklarinda artig
goriilebilir. O nedenle ilaciniz1 aniden de8il yavas yavag azaltarak kesmelisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISORDIL in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ISORDIL’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Kan basincinmizda asin diisme olursa (buna bagh olarak halsizlik, bag donmesi, kalp
atimlarinda hizlanma, kalbe ve beyne giden kan akininda azalma, gogiis agrisi,
kalp krizi ve inme gibi bulgular olabilir. Sok ve bayilma meydana gelebilir.).
¢ Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgulan gelisirse
® Ani baglayan morarma ve oksijensizlik bulgular1 gelisirse (methemoglobinemi)
e Agizda, yiizde ve dilde sisme (anjioddem)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ISORDIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

¢ Kansizlik

e Derinizde genis soyulma alanlar

¢  (Gormenizde bulanklik

¢ Renginizin solmasi, soguk terleme

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, bag donmesi

Huzursuzluk

Karin agrisi, kabizlik, agiz kurulugu

Diski veya idrar kagirma

Kasint1, dokiintii, deride kizariklik

Ozellikle bacaklarinizda sislik

Sicak basmast

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

5. iISORDIL’in saklanmasi

ISORDIL ’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
ISORDIL’i oda sicakhiginda, orijinal ambalajinda ve 1s1ktan koruyarak saklayimz.

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

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

Giiltepe Mah. Harman Cad. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi
No: 2 B Blok Kat: 1-7-8 Levent/Istanbul

Uretim Yeri: Actavis Ilaglart A.S.

Biiyiikdere Caddesi No : 205
Levent —34394 / Istanbul

Bu kullanma talimati onaylannugtir, (GG/AA/YYYY)
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