KULLANMA TALIMATI

ISORDIL® 10 mg tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: 10 mg izosorbid dinitrata esdeger 40 mg seyreltilmis % 25°lik izosorbid dinitrat
igerir.
o Yardimci maddeler: Mannitol (E421), sukroz, magnezyum stearat, misir nisastasi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ISORDIL® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ISORDIL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ISORDIL® nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ISORDIL®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ISORDIL® nedir ve ne icin kullanihr ?

ISORDIL®, damar genisletici organik nitratlar ismi verilen ve kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag
grubuna dahil olan izosorbid dinitrat iceren damar genisletici bir ilagtir.

ISORDIL® tablet yuvarlak, diiz kenarli, bir yiizii ¢entikli, diger yiiziinde “Ayerst” baskis1 bulunan
beyaz renkli tablet seklindedir ve ambalajin i¢cinde 50 tablet bulunur.

ISORDIL®, kan damarlarm gevseterek kalbin is giiciinii azaltir ve kalbin kani daha kolay
pompalamasina yardimcei olur. Ayrica kalbin gereksinim duydugu oksijen miktar1 da azalmis olur.
Kalbi besleyen kan damarlarini da genislettgi i¢in kalbe sunulan kan ve oksijen miktar1 da artar.

ISORDIL® 10 mg tablet,

e Koroner kalp hastaligina bagli olarak kalbin yeterli oksijen alamamasi nedeniyle olusan ani
g0gis agrilarinin (anjina pektoris) dnlenmesinde,
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Kalbin kan1 pompalama giiciiniin azaldig1r bir hastalik olan kalp yetmezliginde diger ilaglar
[glikozit (kalp yetmezliginde kullanilir), ditliretik (idrar soktiiriicii) ve arteryel vazodilatorler
(damar genisleticiler)] ile birlikte kullanilir.

2. ISORDIL® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ISORDIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Izosorbid dinitrat veya ISORDIL®’in bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,
Nitrat i¢eren diger liriinlere karsi alerjiniz varsa

Kan basinciniz ¢ok diisiikse

Kanamaniz varsa

Asirt su kaybettiyseniz (kusma veya ishal nedeni ile olabilir)

Kafaniza siddetli darbe aldiysaniz veya kafa i¢i basincinizi artiracak bir hastaliginiz varsa (beyin
tiimori, beyin kanamasi gibi)

Ciddi kansizliginiz varsa

G0z tansiyonunuz yiiksekse (glokom)

Yeni kalp krizi gegirdiyseniz

Sertlesme kusuru i¢in viagra gibi bir ilag kullantyorsaniz

Kalp kasinizda kalinlagma ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa

Kalbi saran zarlar arasinda sivi toplanmis ve kalbinizi sikistirtyorsa

Kor pulmonale (bir akciger hastaligina bagl olarak ortaya ¢ikan sag kalp hipertrofisi) varsa

ISORDIL®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Ciddi karaciger ve bobrek problemleriniz varsa
Tiroidiniz (guatr beziniz) az calisiyorsa

Yetersiz ve kotii beslenmekteyseniz

Viicut sicakliginiz asir1 diistikse

Kalp kapakgiklarinizda (mitral ve aort) darlik varsa

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz ve doktorunuzla konusana kadar ilact almayiniz.

ISORDIL®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte alindiginda kan basincini diisiiriicii etkisi artabilir.

Hamilelik:
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda doktorunuz mutlaka gerekli gormedik¢e ISORDIL® kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz hemen
doktorunuza danisiniz.
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Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ISORDIL® kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas agrisi, yorgunluk ve bas donmesi gelisebilir. Bu olaylar ara¢ ve makine kullaniminizi
etkileyebileceginden, ISORDIL® kullanirken ara¢ ve makine kullanmayniz.

ISORDIL®’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ISORDIL® 10 mg tablet 154 mg mannitol icerdigi icin, hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

ISORDIL® 10 mg tablet 3.08 mg sukroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

e Erkeklerde sertlesme kusuru icin kullamilan ilaglar ISORDIL® tedavisinden en az 24 saat sonra
alinmalidir. BIRLIKTE KULLANILMAMALIDIR.

e Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglarla veya damarlar1 genisleten ilaglar ile
birlikte alindiginda kan basincini diistiriicii etki giiclenir.

e Sizofreni ve depresyon (ruhsal cokiintii) ilaglar1 ile birlikte kullanildiginda kan basincini
diistirticti etki artar.

e Damar biiziicii etkileri olan bazi ilaglarin (migren tedavisinde kullanilan ergotamin ve sok
durumlarinda kullanilan adrenalin gibi) kan basincini yiikseltici etkilerini artirabilir.

e Bobrek yetmezligi nedeni ile kan temizleme makinasina (hemodiyaliz) giren hastalar
ISORDIL®’i diyalizden sonra almali veya 10-20 mg’lik ek doz almalidur.

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

3. ISORDIL® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ISORDIL®’i tam olarak doktorunuzun &nerdigi sekilde almaniz ¢ok &nemlidir. Gerektigi sekilde
almazsaniz, giderek ilacinizin etkisi azalir ve yarar gormeme olasiliginiz artar.

ISORDIL®’i kalbinize yeterli kan gitmedigi icin gelisen gogiis agrmzin tedavisi igin
kullantyorsaniz genellikle 5-20 mg ISORDIL® ile tedaviye baslanir ve giinde 4 kez (6 saatte bir) 10-
40 mg alinir.

ISORDIL®’i kalbin pompalama giiciiniin tedavisi i¢in kullaniyorsaniz, giinde 3-4 kez 20 mg ile

tedaviye baslanip doktorunuzun oOnerisine gore doz giinde toplam 120-160 mg olacak sekilde
artirilir.

3/7



ISORDIL®’in siirekli kullaniminda etkisinin azalmamasi igin aldigimz iki doz arasinda 14 saat veya
daha fazla zaman birakmalisiniz (6rnegin; ISORDIL®’i giinde 3 kez kullaniyorsaniz 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 alacaginiz ilk doz arasindaki zaman 14 saat olacaktir) .

Uygulama yolu ve metodu:
ISORDIL® bir miktar s1v1 ile yutularak kullanilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6nerilen en diisiik dozla tedaviye baslanip yavas yavas doz artirilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Doz yavag yavas artirilir ve hastalar tedavi siiresince dikkatle izlenir.

Bobrek yetmezligi:
Doz yavag yavas artirilir ve hastalar tedavi siiresince dikkatle izlenir.

Eger ISORDIL®’in etkisinin cok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ISORDIL® kullandiysaniz:
ISORDIL®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ISORDIL® asir1 dozda alindiginda kan basincinda ani diisme; inatc1 ve siddetli bas agrisi, bas
donmesi, carpinti; gérme bozukluklari, deride kizariklik ve terleme (daha sonra soguma ve
morarma), bulanti ve kusma (bazen kanli ishal), bayilma, solunum sayisinda artma, solunum
glicligli, kalp atimlarinda yavaslama, kalp atimlarinda diizensizlik, kasilma nobetleri, koma ve
oliim goriilebilir. Alyuvarlarinizda parcalanma ve kansizlik gelisebilir.

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

ISORDIL®’i kullanmay: unutursamz
ISORDIL®’i almay1 unutursaniz, normal alma zamanina yakinsa alabilirsiniz. ISORDIL®’in normal
almma zamaninizdan daha uzun bir siire ge¢migse, unuttugunuz dozu almamali ve normal

zamaninda bir sonraki tableti almalisiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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ISORDIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kalbin yeterli oksijen alamamasina bagh gelisen gdgiis agrisinin tedavisi icin ISORDIL®
kullaniyorsaniz ve tedavinizi aniden keserseniz bu tiir gogiis agrisi ataklarinda artis gorilebilir. O
nedenle ilacinizi aniden degil yavas yavas azaltarak kesmelisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISORDIL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin:10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek:1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ISORDIL®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Kan basincinizda asir1 diigme olursa (buna bagh olarak halsizlik, bas donmesi, kalp atimlarinda
hizlanma, kalbe ve beyne giden kan akiminda azalma, goglis agrisi, kalp krizi ve inme gibi
bulgular olabilir. Sok ve bayillma meydana gelebilir).

e Nefes almada zorlanma meydana getirebilecek ciddi alerji bulgular1 gelisirse

¢ Ani baglayan morarma ve oksijensizlik bulgulari gelisirse (methemoglobinemi)

e Agizda, ylizde ve dilde sisme (anjio6dem)

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 yatirilmaniza 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 basvurunuz:

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Bas agrisi; tedavinin baslangicinda goriilen bas agrisi, devam eden tedavinin ardindan hastalarin
bircogunda diizelir veya geriler.

e Deride kizariklik

e Damar genislemesi
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Yaygin:

Bas donmesi

Halsizlik

Sersemlik

Huzursuzluk

Postural hipotansiyon (ani tansiyon diismesi, 6zellikle otururken veya yatarken aniden ayaga
kalkinca bas donmesi veya bayilma hissi yaganmasi)

Kalp ritminin hizlanmasi

Yaygin olmayan:

Hipotansiyon
Bulanti, kusma
Alerjik deri reaksiyonlar1 (6rn; dokiintii)

Seyrek:

Kalp ritim bozuklugu

Sok, bayilma

Sicak basmasi

Artan gogis agrisi

Bacaklarda ve ayak bileklerinde 6dem

Rebound hipertansiyon (ani tansiyon yiikselmesi, tansiyon ilaglarinin aniden kesilmesi veya
etkisinin azalmasi sonucu tansiyonun hizla yiikselmesi)

Cok seyrek:

Ani baslayan morarma ve oksijensizlik bulgular1 gelisirse (methemoglobinemi)

Ciltte kizariklik ve pullanma

Agizda, ylizde ve deride sisme (anjiyoddem)

Alerjik deri reaksiyonlar1 (6rn; cilt soyulmasi)

Dar agili glokom (goz tansiyonunun yiikselmesi, gbz i¢i basincinin aniden yiikselmesiyle
siddetli goz agrisi, bulanik gérme ve mide bulantist gibi belirtilere yol agan bir durum)

Bilinmiyor:

Kabizlik

Ag1z kurulugu

Digki ve idrar kagirma
Bulanik gérme
Solukluk

Soguk terleme

Bunlar ISORDIL®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ISORDIL®’in saklanmasi
ISORDIL®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ISORDIL®’1 25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
ISORDIL®’i kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ISORDIL®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Nobel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sancaklar/Diizce

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