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KULLANMA TALIMATI

CARDIOKET® RETARD 40 mg Tablet

Agizdan alinir.

- Etkin madde: Her bir tablet, 40 mg isosorbid dinitrat igerir.

- Yardumci maddeler: Laktoz monohidrat, talk, magnezyum stearat, polivinil asetat,

patates nisastasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

. Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARDIOKET RETARD nedir ve ne icin kullanilir?

CARDIOKET RETARD " kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
CARDIOKET RETARD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CARDIOKET RETARD " saklanmast

SN W N~

Basliklar yer almaktadur.

1. CARDIOKET RETARD nedir ve ne icin kullanilir?

CARDIOKET RETARD, retard tablet formunda, isosorbid dinitrat adli etken maddeyi igerir ve
kalp hastaliklarinda kullanilan damar genisleticiler (vazodilatorler) olarak bilinen bir ilag
grubuna dahildir.

CARDIOKET RETARD, her bir tablette 40 mg isosorbid dinitrat icerir ve her kutuda 50 tablet
vardir.

CARDIOKET RETARD, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:



» Koroner arter hastaligina bagl olarak kalbin yeterli oksijen alamamasi nedeniyle olusan
ani gogiis agrilarinin (angina pectoris) 6nlenmesinde,
» Kalp yetersizliginin sikayetlerinin tedavisinde glikozit (kalp yetmezliginde), diiiretik

(idrar soktiiriicii) ve arteryel vazodilatorlerle (damar genisleticilerle) birlikte kullanilir..
2. CARDIOKET RETARD'"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARDIOKET RETARD" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

+ Isosorbit dinitrat, diger nitro bilesenleri veya CARDIOKET RETARD bilesimindeki

herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

* Ani (akut) dolasim yetmezliginde (sok, bayilma),

» Kalpteki sebeplere bagli dolasim bozuklugu (Kardiyojenik sok) (uygun onlemlerle
kalbin gevseme donemi sonunda yeterli bagincin saglanamadigi durumda)

* Kalp kaslarimin kalinlagsmasi ile seyreden ve tikayici kalp kasi hastaligi (hipertrofik

obstriiktif kardiomiyopati)

* Kalbin disindaki zarin iltihab1 (konstriktif perikardit)

» Kalbin disindaki zarin i¢inde s1v1 birikmesi (kardiyak tamponad)

* Siddetli diisiik tansiyon (hipotansiyon - biiyiik kan basincinin 90 mmHg'nin altinda
olmasi)

e Damarlarda dolasim sivisinin azalmasi (Hipovolemi),

e Siddetli kansizlik (anemi)

» Kafatasi icinde kanama (Serebral hemoraji)

* Kafa travmasi

* GO0z tansiyonu

e Nitrat tedavisi sirasinda erkeklerde sertlesme sorunlarinda kullanilan fosfodiesteraz
inhibitorleri (6rnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil) adi verilen ilaglar kullanilmamalidir

(Bkz. Diger ilaclarla birlikte kullanimi)

CARDIOKET RETARD" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
»  Kalp krizi, sol kalp fonksiyonunda bozukluk (sol ventrikiiler yetmezlik) gibi diisiik kalp
dolum basinglar1 biiyiik tansiyonun 90 mm Hg'nin altina diismesi gibi,

» Kalpten ¢ikan damarlarda veya kalp kapaklarinda darlik (aortik ve/veya mitral stenoz)



» Kafa i¢i basincin artmasiyla iligkili hastaliklar

* Ayaga kalkma sonucu gelisen tansiyon diisiisii (ortostatik bozukluk)

* Troid bezinin az caligmasina bagl troid hormonlarinin azhigi (hipotroidi), viicut
sicakliginda diisme (hipotermi), beslenme yetersizligi (malnutrisyon),

* (Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklari

* Baz1 hastalarda durusa bagl tansiyon diisiikliigii (postural hipotansiyon) ve bayilma

(senkop) yapabilir.

Ilaca kars1 tolerans gelismesinin (ilac etkinliginin azalmas1) yam sira diger nitrat tipi ilaglarla
capraz toleransin (baska bir nitrath ilagla 6nceden yapilan tedavi nedeniyle ilacin etkisinin
azalmas1) gelismesi tanimlanmistir. Etkinin azalmasini veya yok olmasmi onlemek igin,

stirekli olarak yiiksek dozlarin alinmasindan kacinilmalidir.

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

kullanmissaniz, size CARDIOKET RETARD tedavisi uygulanmamalidir.

CARDIOKET RETARD tedavisi tedavisi alirken, erkeklerde sertlesme sorunlarinda kullanilan
fosfodiesteraz inhibitorlerini (6rnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil) iceren iiriinlerin

kullanilmamasi gerekir.

CARDIOKET RETARD tedavisi fosfodiesteraz inhibitorleri (6rnegin sildenafil, tadalafil,
vardenafil) iceren {iiriinler almak iizere kesilmemelidir, zira bunu yapmakla kalp kasinin
yeterince beslenemedigi durumlarda gozlenen ani gogiis agris1 (angina pectoris) meydana

gelme riski yiikselebilir (Bkz. Diger ilaclarla birlikte kullanimai).

[lacin laktoz icermesi sebebiyle galaktoz intoleransi, Lapp-laktaz eksikligi ve glukoz-galaktoz
emilim bozuklugu (malabsorbsiyonu) gibi nadir goriilen kalitsal hastaliklar1 olan hastalar

tarafindan alinmamasi gerekmektedir

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

CARDIOKET RETARD'n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CARDIOKET RETARD'n yiyecek ve iceceklerle bilinen belirgin bir etkilesimi yoktur.



CARDIOKET RETARD alkolle beraber alindiginda hastamin tepkiselligini aksatacak kadar
etkileyebilir

Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damsumz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Uriiniin emzirme donemindeki giivenliligi heniiz tam olarak belirlenmis degildir. Emzirme

sirasinda doktorunuz bu ilac1 kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

CARDIOKET RETARD tepkiselliginizi, ara¢ veya makine kullanma yetenegini aksatacak
kadar etkileyebilir. Bu etki alkolle daha da artar. Bu nedenle, CARDIOKET RETARD
tedavisinde, tedaviye verdiginiz cevabir doktorunuz degerlendirip izin verinceye kadar ara¢ ve

makine kullanmayiniz.

CARDIOKET RETARD'm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
Bu ilag i¢inde laktoz vardir. Eger doktorunuz, bazi seker c¢esitlerine karsi hassas oldugunuzu

belirtmigse, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm

Kan basincini diisiirme o6zellikleri tasiyan ilaglarin (Beta-blokerler, kalsiyum kanali
antagonistleri, vazodilatorler, vb. ve/veya alkol gibi) eszamanli olarak alinmasi
CARDIOKET RETARD'n tansiyon diisiiriicii (hipotansif) etkisini gii¢lendirebilir. Bu
durum noroleptikler (sizofreni gibi hastaliklarda kullanilan ilaglar) ve trisiklik antidepresanlar

(depresyona kars1 kullanilan ilaglar) gibi ilaglarla da meydana gelebilir.



Erkeklerde sertlesme bozukluklarinda kullanilan fosfodiesteraz inhibitorleri (6rnegin
sildenafil tadalafil, vardenafil) ile kullanildig1 takdirde CARDIOKET RETARD'In kan
basincim diisiiriicii etkisi artacaktir (bkz. CARDIOKET RETARD'1 kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler). Bu durum hayati tehdit edici boyutta kalp damar sistemi 1lgili sakincali
etkilere (komplikasyonlara) yol acabilir. Bu yiizden, CARDIOKET RETARD tedavisi
gormekte olan hastalar fosfodiesteraz inhibitorleri (6rne8in sildenafil tadalafil, vardenafil)
kullanmamalidir.

Son zamanlarda fosfodiesteraz inhibitorii (0rnegin sildenafil, tadalafil, vardenafil)

kullanmissaniz, size CARDIOKET RETARD tedavisi uygulanmamalidir.

Birlikte uygulandiginda CARDIOKET RETARD'n dihidroergotaminin kandaki seviyelerini ve
tansiyon yiikseltici (hipertansif) etkisini artirabilecegi bildirilmistir.
Bu ifadelerin belirli bir siire énce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

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. CARDIOKET RETARD nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

»  Giinde 1 tablet cignemeden ve bir bardak su ile almiz. Ikinci / miiteakip doz ilk dozdan 6
ila 8 saat sonra alinmalidir.

e Nitrat ihtiyac1 daha yiiksek olan hastalarda doz giinde 2 defa alinacak 1 tablete

yiikseltilebilir. Ikinci/miiteakip doz ilk dozdan 6 ila 8 saat sonra alinmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:
CARDIOKET RETARD cignenmeden bir bardak su ile agizdan almnr.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda CARDIOKET RETARD kullanimimin giivenlilik ve etkililigi heniiz

belirlenmemistir.



Yashlarda kullanima:
Yaghlarda doz ayarlanmasi yapilmasina gerek oldugunu gosterir kanit yoktur, doktor

tarafindan 6nerilen doza gore kullanilmalidr.

Ozel kullamim durumlari: Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger hastalarinda doz ayarlamas1 yapilmasi gerekebilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz. flacinizi zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz CARDIOKET RETARD ile tedavinizin ne kadar siirecegini bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz, c¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger CARDIOKET RETARD 'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CARDIOKET RETARD kullandiysamz:
CARDIOKET RETARD 'tan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Doz asimu belirtileri:

Asir1 doz, kan basincinda belirgin bir diisiise sebep olabilir.

Kan basincinin diismesiyle birlikte, ayakta iken bas donmesi, gii¢siizliik, kalp atis hizinda
artis, nabizda zayiflama, solgunluk, terleme, bas agrisi, bulanti, kusma ve ishal (diyare)
goriilebilir.

CARDIOKET RETARD yiiksek dozlarda, parmaklarda ve dudaklarda morarma (siyanoz), hizl
nefes alip verme, biling kayb1 ve kalp durmasi ile birlikte goriilen methemoglobinemi denilen
bir duruma neden olur.

CARDIOKET RETARD cok yiiksek dozlarda, kafa ici basing artisna ve beyinle ilgili

belirtilerin artmasina sebep olur.

Doz asimi tedavisi:
[lac1 almaya son veriniz.
Diisiik kan basincini belirtileri ortaya ¢iktiginda, gerekirse hasta ayaklar1 yiikseltilmis olarak

yatirtlmal1 ve doktor tarafindan yakindan takip edilmelidir.



CARDIOKET RETARD"1 kullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.

CARDIOKET RETARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARDIOKET RETARD ile tedavi sonlandirildiginda tedavi oncesinde var olan etkiler
siddetlenmis veya aym sekilde ortaya c¢ikabilir. Doktorunuza danismadan tedaviyi

sonlandirmayiniz.

CARDIOKET RETARD tedavisi, yoksunluk belirtilerinin (kesilme fenomeni) incelenmemis

olmasi sebebi ile birden kesilmemelidir, doz azaltilmasi yavas yavas olmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARDIOKET RETARD'm igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa, CARDIOKET RETARD" kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

» Kan basincinda diisiis < 90 mmHg

* Solgunluk

* Asiri terleme

* Nabizda zayiflama

e Carpinti

* Ayakta iken bas donmesi

* Bas agrnis1 (en sik goriilen yan etkisi)

* Giigsiizliik

* Sersemlik hali

* Bulant1

* Kusma

» Ishal

* Agizda, yiizde, dilde sisme (Anjioddem)

* Solunum zorlugu (dispne)



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CARDIOKET RETARD'a kars1 ciddi allerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Deride kizariklik

» Dokiintti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bas agris1

Bunlar CARDIOKET RETARD'1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

S. CARDIOKET RETARD'1n saklanmasi

CARDIOKET RETARD'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

CARDIOKET RETARD'" 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

CARDIOKET RETARD!' orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDIOKET RETARD 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDIOKET RETARD"

kullanmay1iniz.



Ruhsat Sahibi:
UCB Pharma GMBH
Alfred Nobel Strasse 10 40789 Monheim-Almanya
Lisansi ile;
ADEKA ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Necipbey Cad. No. 88
55020 - SAMSUN
Tel:  (0362) 431 60 45
(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Uretici:
ADEKA ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No:88 55020 - SAMSUN

Bu kullanma talimati .../...../...... tarihinde onaylanmigtir.



