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KULLANMA TALIMATI

MONOPRIL 10 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir tablette 10 mg fosinopril sodyum.
Yardimct maddeler: Susuz laktoz, povidon K30, krospovidon, mikrokristalin seliiloz,
sodyum stearil fumarat

Bu

ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

o s wnN e

MONOPRIL nedir ve ne icin kullanilur?

MONOPRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOPRIL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

MONOPRIL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

MONOPRIL nedir ve ne i¢in kullanilir?
MONOPRIL Anjiyotensin Déniistiiriicii Enzim (ACE) inhibitorleri olarak adlandirilan bir
ila¢ grubuna aittir.
ACE inhibitorleri kan damarlarindaki daralmay1 azaltarak daha rahat kan akisini saglarlar.
MONOPRIL 10 mg Tabletlerin her biri etkin madde olarak 10 mg fosinopril sodyum
iceren bikonveks, yuvarlak, bir tarafi ¢entikli ve g¢entiksiz yiizinde DEVA M10 yazil,
beyaz ila beyazimsi tabletler seklindedir.
MONOPRIL 10 mg Tablet, 28 tabletlik formlari ile kullanima sunulmaktadur.
MONOPRIL, yiiksek tansiyon ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir.




2. MONOPRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MONOPRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
e Fosinopril sodyum veya MONOPRIL ile ayn1 gruptaki ilaglara ya da MONOPRIL 10
mg Tablet’in diger bilesenlerine kars1 asir1 duyarli (Alerjik) iseniz,
e Seker hastaliginiz veya bobrek yetmezliginiz varsa aliskiren (yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile beraber kullanmayiniz,
e Hamile iseniz,
e Emziriyorsaniz.

MONOPRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e MONOPRIL ile tedaviniz sirasinda el ve ayaklarmizda, yiiziiniizde, dudaklarimizda,
agiz mukozanizda, dilinizde, nefes borunuzda veya bogazinizda sislik olusursa veya
karm agriniz olursa,

e Hassasiyetinizin azaltilmasina yonelik bir tedavi aliyorsaniz,

e Hemodiyaliz yapiliyorsa,

e Damar ve bag dokusu ile ilgili bazi hastaliklariniz (Lupus eritematozus ve
skleroderma) varsa,

e drar soktiiriicii (Diiiretik) ilaglar kullaniyorsamz veya viicudunuzda tuz eksikligi
varsa,

o Kalp yetmezligi ve/veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Bobrek yetmezligi, seker hastaligi gibi hastaliklariiz varsa ve ayni zamanda
potasyum seviyenizin artmasina neden olacak ilaglar aliyorsaniz,

e Ameliyat gecirecekseniz.

e Aliskiren kullaniyorsaniz (seker hastaligi veya bobrek yetmezligi olanlarda aliskiren
ile birlikte kullanilmamalidir)

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

MONOPRIL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
- Tuz alim1 MONOPRIL’in kan basincin1 diisiiriicii etkisini azaltabilir.
- Alkol alim1 MONOPRIL’in kan basincini diisiiriicii etkisini artirabilir ve MONOPRIL
alkoliin etkisini artirabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz. Bu ilact hamilelik sirasinda kullanirsaniz
bebegin ciddi zarar gérmesine neden olabilirsiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarn MONOPRIL
kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

MONOPRIL aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsiz hissediyorsaniz, ara¢ veya
herhangi bir makine kullanmamalisiniz. MONOPRIL’in araba ve makine kullanma yetenegini
etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Tedavinin basglangicinda, doz artirimi ile birlikte ve alkol kullanimi ile belirtiler daha belirgin
olur.

MONOPRIL’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MONOPRIL 10 mg Tablet, laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse, bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iirlin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger:

- Mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan antasidler (Aluminyum hidroksit,
magnezyum hidroksit, simetikon gibi), lityum (Antipsikotik ad1 verilen, sizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde etkili bir ilag grubuna aittir), iltihap
gidericiler (Indometazin ve aspirin gibi non-steroidal antienflamatuvarlar), potasyum
tutucu idrar soktiirtictiler (Spironolakton, amilorid, triamteren gibi) ve potasyum takviyesi
aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

- Serum digoksin 6l¢iimii veya paratiroid fonksiyon testleri yaptiracaksaniz, MONOPRIL
kullandigimiz konusunda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

- Daha 6nce kullandifmiz tansiyon diisiiriicii bir ilag varsa; MONOPRIL’i kullanmaya
baslamadan birkag giin dnce, tansiyon diisiiriicii ilact kullanmay1 birakiniz.

- MONOPRIL ameliyat esnasinda veya tansiyon diisiiren ajanlarla anestezi altinda
oldugunuzda tansiyonunuzu daha da diistirebilir.

- MONOPRIL seker hastaligimiz veya bobrek yetmezliginiz varsa aliskiren ile beraber
kullanilmamalidir.

Baslangi¢c dozundan sonra goriilen tansiyon diisiikliigii dikkatle tedavi edilirse doz ayarlamasi
yapilmasi gerekmez. MONOPRIL’i idrar arttirict (Diiiretik) bir ilag ile beraber
kullanabilirsiniz.

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



3. MONOPRIL nasil kullanilir?
MONOPRIL’i her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigi sekilde kullanmiz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e MONOPRIL’in normal dozu giinde bir kez 10 mg’dir.
e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha diisiik ya da giinde 40 mg’a kadar
daha yiiksek dozlarin gerekli olduguna karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri yeterli miktarda (Ornegin bir bardak) su ile aliniz.
e MONOPRIL tabletleri yemeklerden énce veya sonra kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanim:

Yeterli ¢alisma olmadigindan, MONOPRIL ’in 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
MONOPRIL 65 yasin iizerindeki hastalarda kullamlirken doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda MONOPRIL dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Karacifer yetmezligi olan hastalarda MONOPRIL dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

Eger MONOPRIL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOPRIL kullandiysaniz:
MONOPRIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MONOPRIL’i kullanmay1 unutursamz:
Eger almaniz gereken zamanda MONOPRIL almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne
zaman alabileceginizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MONOPRIL ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz MONOPRIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MONOPRIL ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir.

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
gortlebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa MONOPRIL ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger;

e Yiiziin, dudaklarin, dilin ve/ bogazin sismesi

e Dokiinti, kasinti,

o Nefes darlig1

e Yutma zorlugu (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONOPRIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla)

e Ust solunum yolu enfeksiyonu (agiz, burun, bogaz veya girtlak), bogaz agris1, burun
akintisi, viral enfeksiyonlar, akcigerde bakteriyel enfeksiyon (pnémoni), larenjit (girtlak
ve ses telleri enflamasyonu), trake ve bronslarin enflamasyonu,

e Duygu durum degisikligi, uyku bozukluklari,

e Bag donmesi, bas agrisi, uyusma,

o (Go6z bozuklugu ya da gorme bozukluklar

e Hizli veya diizensiz kalp atisi, goglis agrisi, ayaga kalkarken tansiyonun diismesi
sebebiyle bayilma hissi, diisiik kan basinci,

o  Oksiiriik,

o Halsizlik, yorgunluk, zayiflik ya da gii¢c kayb1

e Ishal, mide agris1, hazimsizlik, tat bozuklugu,

¢ Dokinti,

o Kaslarda, tendonlarda, eklemlerde ve kemiklerde agri,

e Idrar sorunlari,

e Viicudun su tutmasi (viicutta sislige neden olabilir),



Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla)
e Bayilma,
e Sok

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Kan hiicrelerinin tiirlerinde ve sayisinda degisiklikler (Bogaz agrisi, tekrarlayan
enfeksiyonlar, burun kanamalari, artan morarmalar yasayabilirsiniz),

e Istahsizlik, istah bozukluklari, Kkilo degisimi, gut (damla hastaligi1), kanda potasyum
seviyesinin artmas,

e Depresyon, anormal davranmiglar, zihin karigikligi, inme, titreme, hafiza ve denge
sorunlari, uykululuk hali

e Kulak agrisi, kulak ¢inlamasi, vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi),

e Kalp krizi, kalp ritmi ya da kalp hiz1 ile ilgili sorunlar, al basmasi, yiiksek kan basing
veya asir1 yiiksek kan basinci, kanama, bacaklardaki damarlarin daralmasi

e Nefes alma zorlugu veya hirilti, gogiis sikigsmasi, Ses bozuklugu (boguk veya zayif ses),
burun kanamasi, Siniis iltihabi, gogis agris1 (kalp ile ilgili olmayan),

e Pankreas iltihabi, dilin sismesi, yutma gii¢liigii, kabizlik, agiz kurulugu, gaz,

e Karaciger enflamasyonu (cilt ya da gozlerde sararma, yorgunluk veya karin, eklem ya da
kas agrisina neden olur),

e Asin terleme, morarma, kasinti, dermatit (cilt sorunlar1 /deri iltihabi), Kasintili olabilen
dokiintii (Alerjik reaksiyonun sebep oldugu, soluk veya kirmizi diizensiz plaklar
(kurdesen)),

e Kas gii¢siizliigii, artrit (eklemlerde agr1 ve sisme),

e Bobrek yetmezligi,

e Cinsel fonksiyon bozukluklari, prostat bezi anormallikleri ya da hastaliklar

e Yumusak doku sigsmesi, agrili ates,

¢ Kilo artis1, anormal karaciger fonksiyon testleri

Bunlar MONOPRIL °‘in hafif yan etkileridir.

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

5. MONOPRIL’in Saklanmasi

MONOPRIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
MONOPRIL’i 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOPRIL i kullanmayniz.

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