KULLANMA TALIMATI

MONOLONG?® 40 mg SR mikropellet kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her bir kapsiil; 40 mg isosorbid-5-mononitrat igerir.
o Yardimci maddeler: Seker, Laktoz, Misir nigastasi, Shellac, Eudragit L, Eudragit RS igerir.
Kapsiil boyar maddeleri azorubine, indigo karmin, titanyum dioksittir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. MONOLONG"® nedir ve ne icin kullanilr?

2. MONOLONG®’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MONOLONG® nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MONOLONG®’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MONOLONG?® nedir ve ne i¢in kullanihr?

MONOLONG®; agiz yoluyla kullanim igin hazirlanmis kapagi opak mor, govdesi ise seffaf
renksiz olan yavas salimli mikropellet kapsiildiir. Kardiyovaskiiler (Kalpdamar) ilaclardar
olup, organik nitratlar grubuna girer.

Anjina pektoris olarak adlandirilan kalp dokusuna yeterli miktarda kan ve oksijen gitmemesi,

kalp damarlarindaki daralma sonucu ortaya ¢ikan siddetli gdgiis agrisinin dnlenmesi ve tedavi
edilmesinde MONOLONG" kullanlir.

MONOLONG";

- Koroner arter hastaliginda anjina (gogis agris1) ataklarinin 6nlenmesinde

- Kalp yetersizliginin semptomatik tedavisinde glikozit (kalp yetmezliginde kullanilan kalp kasini
giiclendirici ilag), ditiretik (idrar soktiiriicli) ve arteryel vazodilatorlerle (atardamar gevseticiler)
kombine halinde kullanilir.

MONOLONG:; 30 kapsiil iceren ambalajlarda ( 3 adet 10’luk blister) temin edilebilir.



2.

MONOLONG®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MONOLONG®’u asagidaki durumda KULLANMAYINIZ

Kalp nedenli sok

Ani dolasim yetmezligi (sok, bayilma)

Kalp kaslarmin kalinlagsmasi ile seyreden ve tikayicit kalp kasi hastaligi (hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati)

Kalp zarmin iltihab1 (konstriktif perikardit)

Kalp zarina sivi toplanmasi (kardiyak tamponad)

Siddetli kansizlik (anemi)

Siddetli hipotansiyon (kan basinci diistikliigii)

Kafa travmasi

Kafatas1 icinde kanama

Damar i¢inde siddetli s1vi azalmas1 (hipovolemi)

Gogiis agris1 ataklar1 veya kalp ve damar hastaligi, beyin ile ilgili bir hastaliginiz
veya sikayetiniz varsa doktorunuza danisiniz.

Isosorbid mononitrat veya MONOLONG® igerigindeki katki maddelerinden
herhangi birine ya da diger nitratlara kars1 asir1 duyarliliginiz varsa veya daha once
alerjik reaksiyon gostermigseniz.

Yeterli cinsel performans i¢in gerekli penil ereksiyonun (sertlesmesi)
saglanamamas1 ve silirdiiriillememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyon
tedavisinde kullanilan sildenafil, tadafil ve vardenafil gibi ilaglar MONOLONG" un
tansiyon diisliriicii etkinligini artirdig1 icin bu ilaglar1 igeren iiriinleri MONOLONG®
ile birlikte kullanmayiniz.

Bu ilag, genellikle, cocuklar ve bebekler i¢in kullanilmaz.

MONOLONG®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Laktoza kars1 duyarliysaniz dikkatli kullaniniz, ¢linkii preparat laktoz igerdiginden alerjik
reaksiyona sebep olabilir.

Kalp (kalp krizi), goz (yliksek goz tansiyonu gibi), karaciger, idrar yollar1 ve sindirim
sistemi (iilser gibi) hastaliklari, tiroid bezi ile ilgili hastaliklar, kan basinci disiikligi,
beyin kanamasi ve iliskili hastaliklar, diisiik viicut sicakligi ya da ciddi kansizliktan
sikayetciyseniz ya da daha once gecirdiyseniz;

Ozellikle hareketli bir kan dolagimina sahipseniz, ilk doz sonras1 ani kan basinci diismesi
ile iligkili semptomlarda artis meydana gelebilir.

[lacin kullanim1 sonras1 baygimlik ve yatar/oturur pozisyondan aniden ayaga kalkmayimiz.
Alkol tiiketiminden sonra sersemlik hali veren siddetli kan basinci diigiikligli ve bas
donmesi siklikla goriliir. Yatar/ oturur pozisyondan ayaga kalkarken ani gegisler
yapmamalisiniz. Ayrica, birka¢ saat ayakta kalma, asir1 hareketlilik ya da glinese maruz
kalmadan kag¢inmalisiniz.

[ac1 belirtildigi sekilde almazsaniz, tedaviye direng gelistirebilirsiniz.

Eger yavas salimli preperatlar ile tedavi goriirken etkinlikte azalma goriirseniz aralikli
olarak ilact kullanmak daha uygun olabilir. Bu durumda etkisi en diisiik olan doz
kullanilmalidur.

Bu ilagla tedaviniz siiresince, kan basici testleri ve karaciger fonksiyon testlerini
yaptirmalisiniz.



e Kalp kapaklarinda darlik (aortik ve/veya mitral stenoz)

e Kafa i¢i basincinin artmastyla iligkili hastaliklar

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

MONOLONG®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MONOLONG® ile tedavi goriirken alkolli ickiler kullamlmamalidir. Ayrica alkol,
MONOLONG™ ve benzeri ilaglarin tansiyon diisiiriicii etkisine kars1 hassasiyet gelistirebilir.

Hamilelik:

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz MONOLONG® ve benzeri ilaglarin
kullanilmast heniiz dogmamis ¢cocuga zarar verebilir. Bu nedenle gebe olma ihtimaliniz varsa
veya gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendirmeniz gerekli ve dnemlidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilacin siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bir¢ok ilacin insan siitiine gectigi
bilindiginden, emziren anneler bu ilact ancak doktorlar1 izin verirse kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

Monolong tedavisinin baslangicinda bas donmesi, yorgunluk ve bulanik gérme olusabilir. Bu
ylizden, etkilenmeniz durumunda ara¢ ya da makine kullanmamalisimiz. Bu etkiler alkol
almaniz durumunda artig gdsterebilir.

MONOLONG®’un i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu preparat laktoz igerdiginden laktoza karsi duyarli hastalarda alerjik reaksiyona sebep
olabilir.

Alkol icerdiginden, nitratlarin hipotansif etkisine kars1 duyarliligik belirgin olarak artabilir.
Azorubin i¢erdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

MONOLONG"®"un i¢eriginde bulunan yardimeci1 maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

MONOLONG® ile ila¢ etkilesimi ozellikle su ilaclardan herhangi biri ile tedavi
gordiiglinlizde c¢ok Onemlidir: Merkezi sinir sistemini etkileyen ilaglar; tranklizanlar
(yatistiric1 ve sakinlestirici etkili ilaglar), uyku ilaglari, antiparkinson ilaglar1 (Parkinson
hastaligr tedavisinde kullanilan ilaglar), antiepileptikler (epilepsi (sara) hastaliginin
tedavisinde kullanilan ilaglar), antialerjikler (herhangi bir maddeye alerji gostermenizi
onlemek igin kullanilan ilaglar), ameliyat anestezikleri ve narkotik analjezikler (yiiksek
derecedeki agrilart onlemek i¢in kullanilan, sinirsel wuyusukluk saglayan ilaglar),
antidepresanlar  (depresyonun  (ruhsal  ¢okkiinliik) tedavisinde kullamilan ilaglar),



antihipertansifler (yiiksek tansiyonun tedavisinde kullanilan ila¢lar) ya da ilave kalp tibbi
driinleri, Okstiriik ilaclari, soguk alginligi preparatlari, antiastmatikler (sempatik sistemi
aktive edici etkisiyle astim vs. tedavisinde kullanilan ilaglar), nonsteroidal antiinflamatuvar
analjezikler (inflamasyonu onleyen agri kesici ilaglar), migren tedavisi ilaglar1 (biiylik
dozlardaki dihidroergotamin). MONOLONG?®, bu ilaglarin etkisini degistirebilir.

3. MONOLONG?® nasil kullanilir?
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz:

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde giinde bir kere 40 mg kapsiil halinde kullanilmaktadir. Bazi durumlarda,
dozaj giinde iki kere 40 mg kapsiile ¢ikarilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

MONOLONG®, agiz yolundan kullanim igindir, ¢ignenmeden bir bardak su ile
yutulmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda Kkullanimi: Cocuklarda tibbi iriiniin etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmamustir.

Yashlarda kullamimi: Dozaj ayarlamasini gerektirecek herhangi bir bulgu yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Dozaj ayarlamasini gerektirecek herhangi bir bulgu yoktur.
Karaciger yetmezligi: Dozaj ayarlamasini gerektirecek herhangi bir bulgu yoktur.

Eger MONOLONG™ un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz @gerekenden daha fazla MONOLONG kullandiysamiz:

MONOLONG ™ 'u gerekenden daha fazla kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla MONOLONG® kullandiysaniz: ilacin istenmeyen etkileri ve
siddeti artabilir. Uzun siire kullaniminda nitrat etkisine duyarsizlik gelisir.

Doz asgimi bu etkiyi atlatmaz. Tolerans (etkiye duyarsizlik), ancak toleransi azaltmaya
yardime1 olan nitrat ¢ekilmesinin kisa araliklarla (10-12 saat) uygulanmasiyla asilir. Tavsiye
edilen dozaj rejimleri bu zaman araligin1 kapsamaktadir.

Bas agrisi, kan basincinda ciddi diisiis (hipotansiyon), bulanti, kusma, terleme, hizli kalp atist
(refleks tasikardi), denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo), deri kizarikligi,
bulanik gorme, bayilma (senkop), halsizlik, sersemlik, uyku hali, ishal, nabiz zayiflamasi,
kalp atiminin yavaslamasi (breadikardi), anksiyete, biling kayb1 ve sonunda kalp durmasi
(kardiyak arrest) goriilebilir. Bazen noérolojik eksiklik (defisit) ve =zihin karisiklig
(konfiizyon) ile beraber kafa i¢i (intrakraniyal) basing artig1 goriilebilir. Methemoglobinemi
(siyanoz (cilt ve mukozada morarma), hipoksemi (kanda oksijen azalmasi), huzursuzluk,
solunumda sikinti, (havale) konviilsiyon, kardiyak aritmi (kalp atim diizensizligi), dolasim
bozuklugu, intrakraniyal (kafa i¢i) basing artis1) seyrek olarak olusur.

Gerekenden fazla kullanildiginda en belirgin belirtisi bas agrisi ve kan basincinin diigiistidiir.
Cok vyiiksek dozlarda tersinir olan methemoglobin olusumu, siyanoz (cilt ve mukozada
morarma), tagikardi (hizl kalp atis1) ve tasipnea (hizli solunum) olusabilir.



Alinan 6nlemler ilk anda diisen tansiyonun ylikseltilmesine yoneliktir. Bu amag ile basit
olgularda hastanin bacaklar1 yukarida tutularak, hasta sirt iistii yatirilirsa, belirtiler giderilmis
olur.

Agir olgularda, hasta derhal bir hastaneye sevk edilir; genel sok tedavisi uygulanir. Kan
degisimi, oksijen solunumu, redoks maddeleri vb. verilerek methemoglobinemi tedavi edilir.
Bunun i¢in %1°’lik “metilen mavisi” ¢ozeltisi 1-2 mg/kg dozunda intravendz yolla uygulanir.

MONOLONG®u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger MONOLONG™ almay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman eger bir sonraki dozu almaniz
gereken zaman degil ise, unuttugunuz dozu aliniz.

MONOLONG? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

MONOLONG u doktorunuz sdylemedigi siirece kullanmay1 birakmayiniz.

Diger nitrat tedavilerinde oldugu gibi, MONOLONG®" tedavisi aniden kesilmemelidir. Dozaj
ve kullanim sikliginin her ikisi de kademeli olarak azaltilmalidir. Yavas salimli preparatlar ile
tedavi goren bazi hastalarda etkide azalma goriilmiistiir. Bu gibi hastalarda, belirli aralikli
tedavi daha uygun olabilir. En diisiik etkin doz kullanilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MONOLONG’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bildirilen, istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100, <1/10); Yaygin olmayan(>1/1000, <1/100); Seyrek
(>1/10.000, <1/1000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmeyen (mevcut data ile
Ol¢iilemeyen)

Cok yaygin: Bag agrisi

Yaygin: Uyusukluk, bas donmesi, sersemlik hali, kalp atim hizinda artis (tasikardi), ayakta
iken kan basincinda diisme (hipotansiyon), kuvvetsizlik

Yaygin olmayan: Kalp spazmi (anjina pektoris) sikayetlerinde artig, dolasimin birden
iflas etmesi (kollaps) (kalp atiminin yavaslamasi (bradiaritmi) ve bayilma (senkop) ile
iligkili olarak). Alerjik deri reaksiyonlar1 (6rn. dokiintii), kizariklik.

Organik nitratlarin  kullaniminda, aralarinda bulanti, kusma, huzursuzluk, benizde
solukluk ve asir1 terleme bulunmak iizere hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii) belirtileri
bildirilmistir.



Cok seyrek: Mide yanmasi, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem), Stevens
Johnson sendromu adi1 verilen ve ilag¢ alerjisinin neden oldugu nadir bir hastalik, miinferit
vakalarda eksfoliyatif dermatit denen dokiintiiye sebep olan bir tiir deri hastalig1

MONOLONG" ile tedavi sirasinda, akcigerde az havalanma nedeniyle kan akisinin goreceli
yeniden dagilimina bagli olarak gecici oksijensizlik goriilebilir. Koroner arter (kalp kasindaki
kilcallar) hastaligi olan hastalarda bu durum kalp kasinin az oksijenlenmesine (miyokardiyal
hipoksiye) sebep olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONOLONG®’un saklanmasi

MONOLONG®’u  ¢ocuklarin ~géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOLONG "u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/ISTANBUL

Uretim Yeri: CTS Chemical Industries Ltd.
Kiryat Malachi Israil

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



