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KULLANMA TALIMATI

CARDIOKET® %0.1 infiizyon soliisyonu

Damar ici (intravenbz veya intrakoroner) uygulamr,

Etkin madde: 1sosorbid dinitrat 10 mg

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir , injeksiyoniuk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢linkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini  saklaywmz. Daha sonra tekrar okumayva ihtivag

duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgimiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullaminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size énerilen dozun diginda

piiksek veya diigith doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARDIOKET nedir ve ne icin kullantlir?

CARDIOKET 'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler?
CARDIOKET nasd kullanthir?

Olust yan etkiler neierdir?

CARDIOKET'in sakianmast
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Bashilar: yer almaktadir.

1. CARDIOKET nedir ve ne igin kullamhr?
CARDIOKET, inflizyon soliisyon formunda, isosorbid dinitrat adli etken maddeyi igerir ve
kalp hastaliklarinda kullanilan damar genisleticiler (vazodilatdrler) olarak bilinen bir ilag

grubuna dahildir.

CARDIOKET, her bir ampulde 10 mg isosorbid dinitrat igerir ve her kutuda 10 ampul

vardir,




CARDIOKET, agafida belirtilen durumlarin tedavisinde kuilaniir:

« Kalp agris1 (agir angina pektoris sendromu -instabil veya vasospastik angina)

» Kalp krizi (Akut miyokard enfarkiiisii)

» Ani gelisen kalp yetersiziigi (Akut sol kalp yetersizligi)

+ Kalbe yeni damar takilmasi (revaskiilasyon) isleminin uzatilmasi veya
kolaylastinlmas: ve anjiyo {perkiitan transtuminal koroner angiyoplasti) sirasinda

damarlarin kasiimasini 8nlemek veya hafifletmek

2. CARDIOKET'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARDIOKET!"i asagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« fsosorbit dinitrat, diger nitro bilesikleri veya CARDIOKET bilesimindeki herhangi bir

maddeye karst asiri duyarltifimz varsa,

»  Ani (akut) dolagim yetmezliginde (sok, bayilma)

« Kalpteki sebeplerc bagh dolasim bozukiugu (Kardiyojenik sok) (uygun Snlemlerle
kalbin gevseme ddnemi sonunda yeterli basincin korunamadifr durumda )

« Kalp kaslarinin kahinlasmasi ile seyreden tikayici kalp kasi hastalifs (Hipertrofik

obstritktif kardiyomiyopati)

« Kalbin disindaki zarn iltihabi (Konstriktif perikardit)

« Kalbin distndaki zarin iginde sivt birikmesi (Kardiyak tamponad)

»  Siddetli disitk tansiyon (hipotansiyon — biiyiik tansiyonun 90 mmHg'min altinda

olmast)

+ Damarlarda dolasim sivisinin azalmasi (hipovolemi)

+  Siddetli kansizlik (anemi)

« Kafatas: iginde kanama (serebral hemoraji)

+ Kafatravmasi

« (bz tansiyonu

» Nitrat tedavisi sirasinda erkeklerde sertlesme sorunlarinda kullanilan fosfodiesteraz
inhibitdrleri (6rmegin sildenafil, tadalafil, vardenafil) kuilantimamahdir

(bkz. diger tibbi tiriinlerle etkilesim ve diger etkilegim sekilleri bolimii).

CARDIOKET'i asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
« Kalp krizi, so! kalp fonksivonunda bozukluk (sol ventrikiiler yetmezlik) gibi digiik




kalp dolum basinglar: biiyiik tansiyonun 90 mm Hg'nin aitina diismesi gibi,

+ Kalpten c¢ikan damarlarda veya kalp kapaklarinda darhk (Aortik ve/veya mitral
stenoz)

« Kafa ici basincin artmasiyla iliskili hastaliklar

»  Ayaga kalkma sonucu gelisen tansiyon distisii (Ortostatik bozukluk)

o Tiroid bezinin az ¢alismas:t (hipotroidi), viicut 1sisinin olmasi gerckenin altinda
olmasi (hipotermi), yetersiz beslenme durumu (malnutrisyon)

¢ Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklari

e Baz hastalarda oturur durumdayken ayaga kalkinca tansiyonun dlismesi (postural

hipotansiyon) ve bayilma (senkop) yapabilir.

flaca kars: tolerans gelismesinin (ilacin ctkinliginin azalmast) yani sira difer nitrat tipi
ilaglarla ¢apraz toleransin (baska bir nitratl: ilagla dnceden yapilan tedavi nedeniyle ilacin
etkisinin azalmasi) geligmesi tamimlanmistir. Etkinin azalmasini veya yok olmasini

dnlemek igin, siirekli olarak yiiksek dozlarin alinmasindan kaginilmalidir,

Son zamanlarda fosfodiesteraz inhibittrii (Grnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil)

kullanmigsaniz, size CARDIOKET tedavisi uygulanmamalidir.

CARDIOKET kullanan hastalar erkeklerde sertlesme sorunlannda kullanilan
fosfodiesteraz inhibitdrieri (Srnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil) kullanmamahdr.

Ciinkii kalp krizi riskini artirir.

CARDIOKET tedavisi fosfodiesteraz inhibitorleri (6megin sildenafil, tadalafil,
vardenafil) iceren iiriinler almak iizere kesilmemelidir, zira bunu yapmakla kalp kasinin
yeterince beslenemedigi durumlarda gtzlenen ani gogiis agnsi (angina pectoris)

meydana gelme riski yiitksclebilir (Bkz. Diger ilaglarla birlikte kullamim).

CARDIOKET etkin madde bakimmdan ¢ok doygun oldufundan dolayi, seyreltilmedigi
zaman Kristal tortu olusabilir. Kristal olustugunda, etkinlik kayb1 olmadifi halde ¢&zelti
kullaniimamadir.

Polietilen (PE), Polipropilen (PP) veya politetrafluoroctilen (PTFE) materyallerinin
CARDIOKET igin uygun oldugu kamtlanmigtir. Ancak, polivinilkloriir (PVC) veya




politiretan (PU) materyalleri yapigmadan dolay1 aktif madde kaybina neden olmaktadir. Bu

materyaller kullanildifinda, kullanilan doz hasta ihtiyaglarina gére ayarlanmahdir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CARDIOKET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CARDIOKET'in yiyecek ve igeceklerle bilinen belirgin bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

HNaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmza damsmniz

Urtiniin gebelik donemindeki gilvenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Hamilelik
sirasinda doktorunuz bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza damginz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Uriiniin emzirme dénemindeki glivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Emzirme

sirasinda doktorunuz bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Arag¢ ve makine kullanimi

CARDIOKET tepkiselliginizi, ara¢ veya makine Kullanma yetenegini aksatacak kadar
etkileyebilir. Bu etki alkolle daha da artar. Bu nedenle, CARDIOKET tedavisinde,
tedaviye verdiginiz cevabi dokiorunuz degerlendirip izin verinceye kadar arag ve makine

kullanmayiniz.

CARDIOKET’ in icerifinde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda Snemli
bilgiler
Her bir ampul 90 mg sodyum kloriir (yakiagik 35 mg sodyum} ihtiva eder. Bu durum

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar icin gbztniinde bulundurulmalidir.




Diger ilaclarla birlikte kullanimm

Kan basincim digitrme  dzellikleri tasiyan ilaglarin (beta-blokerfer, kalsiyum kanal
blokerleri, damar genisleticiler, vb. ve/veya alkol gibi) eszamanh olarak ahnmasi
CARDIOKET'in tansiyon diigiiriicii (hipotansif) etkisini giiglendirebilir. Bu durum
néroleptikler (sizofreni gibi hastahklarda kullanilan ilagiar) ve trisiklik antidepresanlar

{depresyona kars kullanilan ilaglar) gibi tlaglarla da meydana gelebilir.

Erkeklerde sertlesme bozukluklarinda (erektil bozukluklarda) kullanilan fosfodiesteraz
inhibitdrleri (8rnegin sildenafil) ile kullanildig: takdirde CARDIOKET'in kan
basincini  dilgiirlicii etkisi artacaktr (bkz. CARDIOKET' kullanmadan #nce dikkat
edilmesi gerekenler). Bu durum hayati tehdit edici boyutta kap damar sorunlarina yol
acabilir. Bu yiizden, CARDIOKET tedavisi gbrmekte olan hastalar fosfodiesteraz
inhibitdrleri (6rnegin sildenafil) kullanmamalidir,

Son zamanlarda fosfodiesteraz inhibitdrii (6rnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil)

kullanmigsaniz, size CARDIOKET tedavisi uygulanmamalidir.

Birlikte uygulandipinda CARDIOKET'in dihidroergotaminin kandaki seviyesini ve
tansiyon yiikseltici (hipertansif) etkisini artirabilecegi bildirilmigtir.
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kuilamimis veya gelecckte bir zaman kullanilacak

firiinlere de uygulanabtlecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilacy su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. CARDIOKET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / nygulama sikh@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastalifimza bagh  olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar igi (intravendz veya intrakoroner) uygulanir.




Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimt:

ocuklarda CARDIOKET kullaniminin giivenlilik ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Yashlarda doz ayarlamas: dikkatli yapilmalidir.

Ozel kullanim durumiar:

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastalarinda doz ayarlamasi yapilmas: gerekebilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyvede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

flacinizi zamaninda aimay1 unutmayniz.

Doktorunuz CARDIOKET ile tedavinizin ne kadar siirecegini bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CARDIOKET 'in etkisinin ¢ok gii¢hi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDIOKET kullandiysamz:
CARDIOKET 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasmm kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusumiz.

Doz agims belirtileri:

Asirt doz, kan basincinda belirgin bir diigtise sebep olabilir.

Kan basincinin diismesiyle birlikte, ayakta iken bag donmesi, gii¢siizlik, kalp atis hzinda
artis, nabizda zayiflama, solgunluk, terleme, bag agrisy, bulanti, kusma ve ishal (diyare)
goriilebilir.

CARDIOKET vyiiksek dozlarda, parmaklarda ve dudaklarda morarma (siyanoz), hizh nefes
alip verme, biling kayb: ve kalp durmas ile birlikte goriilen methemoglobinemi denilen
bir duruma neden olur.

CARDIOKET gok yiiksek dozlarda, kafa igi basing arigma ve beyinle ilgili belirtilerin

artmasina sebep olur.




Doz agimi tedavisi:
Itac uygulamasina son verilir.

Disiik kan basincm; belirtileri ortaya g¢iktifinda, gerckirse hasta ayaklar yiikseltilmis
olarak yatirilmal: ve doktor tarafindan yakindan takip edilmelidir,

CARDIOKET"i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayinz,

CARDIOKET ile tedavi sonlandiridi@mdaki olusabilecek etkiler
CARDIOKET ile tedavi sonlandinldiginda tedavi Sncesinde var olan etkiler siddetlenmis

veya ayni sekilde ortaya ¢ikabilir. Doktorunuza damismadan tedaviyi senlandirmaymiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CARDIOKET"in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa, CARDIOKET'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

* Kan basincinda diisiis < 90 mmHg
* Solgunluk

* Asin terleme

* Nabizda zayiflama

» Carpints

* Ayakta iken bas dénmesi

* Bag agrist (en sik gbriilen yan etkisi)
* Gligsiizliik

+ Sersemlik hali

* Bulant:

* Kusma

» Ishal

* Agizda, yilzde, dilde sisme (Anjiotdem)
* Solunum zorlugu (dispne)




Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin CARDIOKET'e karsi ciddi allerjiniz var
demektir. Acil tibbi mlidahaleye veya hastaneye yatinimaniza gerek olabilir,

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Deride kizariklik

» Dékiinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler gok seyrek gériiltir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza styleyiniz:
» Bags agrist
Bunilar CARDIOKET'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gesmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiviniz.

5. CARDIOKET'in saklanmas:
CARDIOKET'i  ¢ocukiarin goremeyecedi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayniz,

CARDIOKET'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz,
Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra CARDIOKET % kullanmayrniz.
Eger irinde ve/veya ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz CARDIOKET

kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi:
UCB Pharma GMBH
Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim Almanya
Lisansi ile;
ADEKA [lag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel: (0362)431 60 45 (Fabrika)
(0362 ) 431 60 46 (Fabrika)
Fax: (0362)431 96 72 (Fabrika)

Uretici:

ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No:88 55020 - Samsun

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




