KULLANMA TALIMATI
MONODUR® 60 mg uzatilmus etkili (durules®) tablet
Ag1z yoluyla alinir.
e Etken madde: Her boliinebilir tablet 60 mg Isosorbid-5-mononitrat igerir.
o Yardimci maddeler: Aliminyum silikat, parafin spesial, hidroksipropil seliiloz,

magnezyum stearat, kolloidal silikon dioksit, hidroksipropilmetil seliiloz, polietilen glikol
6000, titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin1 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz. Bagkalarinin
belirtileri sizinkiler ile ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size &nerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONODURY® nedir ve ne icin kullanilir?
2. MONODUR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONODUR?® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MONODUR®’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. MONODUR® nedir ve ne i¢in kullamlir?

MONODURY® tabletler acik sar1 renkte, oval, centikli ve bir yiizii A/ID isaretli tabletlerdir.
Her kutuda 30 tablet vardr. MONODUR®, nitratlar adi verilen sinifa ait bir ilactir.

Atardamarlarin ve toplardamarlarin genislemesini saglamak {izere kan damarlarinin kaslarini
gevsetir. Bu da kalbin ig yiikiinii azaltarak daha iyi bir kan akis1 saglar.

Durules tabletler, i¢indeki ilacin viicuda saliverilmesinin hizini kontrol ederler ve etkinin tiim
giin devam etmesini saglarlar. MONODUR®Y igindeki plastik kisim sindirim sivilar1 iginde
¢oziinmez fakat genellikle tim etkin madde saliverildikten sonra, bagirsaklarda pargalanir.

MONODUR® tablet egzersiz veya stres ile ortaya ¢ikan gdgiis ve kalp agrismin nlenmesi

(angina pektorisin profilaktik tedavisi) i¢in kullanilmaktadir.
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Daha fazla bilgiye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuzla goriisiiniiz.

2. MONODUR®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MONODUR®u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Kalp nedenli sok

Ani dolagim yetmezligi (sok, bayilma)

Diisiik kan basincina sahipseniz

Kalp kaslarinin kalinlagmasi ile seyreden ve tikayici kalp kasi hastaligi (hipertrofik
obstriiktif kardiyomiyopati)

Kalp zarinin iltihab1 (konstriktif perikardit)

Kalp zarima s1v1 toplanmasi (kardiyak tamponad)

Gogls agrist ataklart veya kalp ve damar hastaligi, beyin ile ilgili bir hastaliginiz veya
sikayetiniz varsa doktorunuza danisiniz.

Isosorbid mononitrat veya MONODUR® igerigindeki katki maddelerinden herhangi
birine ya da diger nitratlara karst asir1 duyarliliginiz varsa veya daha oOnce alerjik
reaksiyon gostermisseniz.

Yeterli cinsel performans i¢in gerekli penil ereksiyonun (sertlesmesi) saglanamamasi ve
stirdiirilememesi olarak tanimlanan erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan
sildenafil, tadafil ve verdenafil gibi ilaglar MONODUR® un tansiyon diisiiriicii
etkinligini artirdigi icin bu ilaglari igeren iiriinleri MONODUR® ile birlikte
kullanmayiniz.

Riosiguat (pulmoner hipertansiyon tedavisinde kullanilan, ¢oziilebilir guanilat siklaz
uyaricisi olan bir ilag) igeren ilaglar MONODUR® ile birlikte kullanildiginda tansiyon
diisiiriicii (veya kan basinci) etki gdsterebileceginden bu ilaglan MONODUR® ile
birlikte kullanmayiniz.

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

MONODUR® ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kafa i¢i basincinin artmasiyla iligkili hastaliklar
Siddetli kansizlik (anemi),

Kalp rahatsizligi,

Kandaki oksijen seviyesinde diisiis (hipoksemi)
Tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotiroid)

Beyin hasari

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

MONODUR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MONODUR®u yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz. Alkol bu ilacin etkisini ve
istenmeyen etkilerini artiracagindan birlikte alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile iseniz doktorunuz onermedikge MONODUR®u kullanmaymiz. MONODUR®"u
kullanirken hamile kalirsaniz DERHAL doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz doktorunuz énermedikce MONODUR®’u kullanmaymniz.
Arac¢ ve makine kullanim

MONODUR® kullanirken sersemlik hali goriilebileceginden, ara¢ ve makine kullanirken bu
durumu géz Oniine aliniz.

Motorlu bir ara¢ kullanmak veya yiiksek konsantrasyon gerektiren bir isi yapmak i¢in iyi
durumda oldugunuzun karari1 tamamen sizin sorumlulugunuzdadir. Etki ve/veya yan etkileri
nedeniyle kullandiginiz ilaglar da kullanim yeteneginizi etkileyen sebeplerden biri olabilir. Bu
etki ve yan etkilerin tanimlar1 diger boliimlerde yer almaktadir. Yol gosterici olmasi i¢in bu
kullanma talimatinda yer alan tiim bilgileri okuyunuz. Emin olmadiginiz konular ile ilgili
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MONODUR®u erkeklerde sertlesme bozuklugu tedavisinde kullanilan sildenafil (6rnegin
Viagra®), tadalafil (6rnegin Cialis®), verdenafil (6rnegin Levitra®) gibi fosfodiesteraz tip 5
inhibitorleri denilen ilag grubuna dahil ilaglar ile birlikte kullanmayiniz. Ciddi yan etkiler ile
karsilasabilirsiniz.

MONODUR®, riosiguat (pulmoner hipertansiyon tedavisinde kullanilan, ¢dziilebilir guanilat
siklaz uyaricist olan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda tansiyon diistiriicii etki gosterebilir.
Bu nedenle bu ilaglar birlikte kullanmamalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. MONODUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

MONODUR®u doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza damgmiz. MONODUR® yemeklerden 1 saat sonra
veya agken (yemeklerden yarim saat 6nce) alinabilir.

Normal doz giinde bir kez 60 mg’dir ve sabahlar1 alinmalidir. Doktorunuz gerekirse ilacinizin
dozunu sabahlari giinde bir kez 120 mg’a yiikseltebilir.

Doktorunuz bag agris1 ihtimalini azaltmak i¢in tedavinize ilk 2-4 giin 30 mg ile baslayabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

MONODUR®"u biitiin halde veya gerekirse ¢entikli kistmdan ikiye bolerek kullanabilirsiniz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz ve €n az yarim bardak su ile yutunuz.
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Tablet igindeki plastik kisim Sindirim sivilart iginde ¢oziinmez fakat tiim etkin madde
salindiktan sonra, bagirsaklarda dagilir. Cok nadir durumda plastik kisim dagilmadan mide
bagirsak kanalindan gegebilir ve diskinizda goriilebilir. Fakat bu durumda zaten tiim etkin
madde viicudunuza saliverilmis haldedir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasglilarda dozun ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger MONODUR® ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MONODUR® kullandiysaniz:

MONODUR® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Yiiksek dozlarda olusabilecek etkiler: Zonklayici bas agrisi, kasilma, al basmasi, soguk
terleme, sersemlik, bulanti, kusma, bayilma, biling kaybi, kalp ¢arpintisi

MONODUR®’u kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
MONODUR®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tim nitrogliserin  sinifi ilaglarda oldugu gibi Monodur kullanimimin birdenbire
sonlandirilmast 06zellikle basagrisi ve damar daralmas: gibi yoksunluk sendromlarim
tetikleyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MONODUR® iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olusturabilir.

Bu yan etkiler tedaviye devam edildigi takdirde genellikle kaybolurlar. Tedaviye ilk
basladiginizda bas agris1 goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin .10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin .10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek . 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek . 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
Bas agris1 (birka¢ haftalik tedaviden sonra kaybolmaktadir), sersemlik ve mide bulantisina
sebep olan tansiyon diistikligii, kalp garpintisi

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kusma, ishal

Seyrek goriilen yan etkiler:
Bayilma, deri dokiintiisii, kasinti

Cok seyrek goriilen yan etki:
Kaslarda agr

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekimiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz 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 hattin1 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. MONODUR®un Saklanmasi
MONODUR® ’u ¢ocuklarin géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda ve asirt nemden koruyarak saklayimiz.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
MONODUR®u etiket veya ambalaj iizerinde yer alan son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok
Kat 3-4, Levent Istanbul

Uretim yeri: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

39780 Biiytikkaristiran -Liileburgaz
Kirklareli

Bu kullanma talimati 21.11.2016 tarihinde onaylanmistir.
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