KULLANMA TAL IMATI

MONOPRIL 10 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde:Her bir tablette 10 mg fosinopril sodyum.
* Yardimci maddeler:Susuz laktoz, povidon K30, krospovidon, mikrolaist seliiloz,
sodyum stearil fumarat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuzaaeczaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryiddayiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONOPRIL nedir ve ne igin kullanilir?

2. MONOPRIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONOPRIL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MONOPRIL'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MONOPRIL nedir ve ne icin kullanihr?

+ MONOPRILL Anjiyotensin Donituriicti Enzim (ADE) inhibitérleri olarak adlandimidbir
ila¢ grubuna aittir.

» ADE inhibitdrleri kan damarlarindaki daralmayi aashk daha rahat kan ak salarlar.

« MONOPRL 10 mg tabletlerin her biri etkin madde olarak @ fosinopril sodyum
iceren, yuvarlak, bir tarafl centikli ve centiksyziziinde DEVA M10 yazil, beyaz ila
beyazimsi tabletleyeklindedir.

« MONOPRIL 10 mg tablet, 28 tabletlik formlari ile kullaninsanulmaktadir.

+ MONOPRIL, yuksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp yetmgztdavisinde kullanilir.

2. MONOPRIL'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MONOPRIL’i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

« Fosinopril sodyum veya MONOHRile ayni gruptaki ilaclara ya da MONOMR10 mg
tabletin dger bilesenlerine kagi (yardimci maddeler listesine bakinigjraduyarli (alerjik)
iseniz,

1/8



» Sizde veya ailenizin der bireylerinde 6nceden ADE inhibitoru tedavisi ueya ADE
inhibitéri olmaksizin bacaklarda, kollarda, yluzdeukoz membranlarda veya dilde
velveya b@azdasislik (anjiyo6dem) gorilduyse,

» Bir veya iki bobrginizdeki kan damarlarinda daralma varsa,

» Kalp probleminiz nedeniylgok gecirdiyseniz (kardiyojenikok),

« 3 aydan daha uzun siredir hamile iseniz (hangitelerken déneminde de MONOMR
kullanimindan kaginmalisiniz - “Hamilelik” ve “Enmme” bolumlerine bakiniz),

» Seker hastafiiniz veya bobrek yetmeglniz varsa aliskiren (yiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag) ile beraber kullanmayiniz.

MONOPRIL'i a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

Eger:

» Bobrek problemleriniz varsa,

» Karacger problemleriniz varsa,

» Diyalize giriyorsaniz,

» Ari veya gekarisi alerjisine kar duyarsizlatirma tedavisi aliyorsaniz (hiposensitizasyon),

* Bazi hastaliklariniz (skleroderma, lupus eritemaspzedeniyle basiklik sisteminizde
problem varsa, beyaz kan hiicre sayiniz takip esktac

» Kaninizdakiseker miktariniz yiksekse (diyabet),

» Kalbinizdeki bazi kan damarlarinda daralma veyadigamiyopatiniz (kalp kasi
bUylimesi) varsa,

» Son zamanlarda kusma veya ishal nedeniyle vicudsumizz kalngsa,

» Duistk sodyum diyetindeyseniz,

+ Afro-Karayip kokenliyseniz. Yiiksek kan basinci teidi icin sadece MONOPR
kullaniyorsaniz, bu ilaca kardaha az cevap veriyor olabilirsiniz. Bu nederieerilen
dozdan daha ytiksek miktarda doz kullanmaniz geriékeb

* Hamile old@gunuzu (veya olabile@nizi) distniyorsaniz. Hamiletin erken doneminde
MONOPRIL kullanimi énerilmemektedir ve 3 aydan daha uzaredir hamileyseniz, bu
donemde belgnize ciddi zarar verebilegg@wden MONOPRL kullanmayiniz
(“Hamilelik” bolimune bakiniz).

* Asagida listelenen yiksek kan basincinin tedavisindiaman ilaclardan herhangi birini
kullaniyorsaniz,

- Anjiyotensin Il reseptor blokéri (ARB) (sartanlataak da adlandirilir- Orrgn
valsartan, telmesartan, irbesartan), 6zellikle loigyaile iligkili bébrek problemleriniz
varsa.

- Aliskiren

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basinaine kaninizdaki elektrolit miktarini (6rn.

potasyum) diizenli araliklarla kontrol etmek istaliebAyrica bilgi icin “MONOPRIL’i
asaglidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” bolimine bakiniz.
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Anestezi sirasinda kan basincinizin ¢ok fazkangiriski old@gundan, herhangi bir ameliyat
veya di tedavisi Oncesinde doktorunuza veya diekiminize MONOPH. ile tedavi
edildiginizi soyleyiniz.

Kan testleri
MONOPRIL bazi kan testlerinin sonucunu etkileyebilir. Dokinuza MONOPR.
kullandginizi séyleyiniz.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin egkgse lltfen
doktorunuza daginiz.

MONOPRIL'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
- MONOPRL yiyeceklerden etkilenmemektedir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamile old@gunuzu (veya olabile@nizi) distndyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Doktorunuz siz hamile kalmadan o6nce veya hamiledigadizi Ggrenir Ggrenmez ilaci
birakmanizi sdyleyecektir ve MONOMRRYyerine baka bir ila¢c almanizi tavsiye edecektir.
Hamileligin erken doneminde MONORRIn kullanimi 6nerilmemektedir ve hamilgin 3.
ayindan sonra kullanilghinda bebge ciddi zarar verebilegenden 3 aydan daha uzun suredir
hamile olan kadinlarda kullaniimamalhdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyeslagacaksaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren
kadinlarin  MONOPR. kullanmalari 6neriimemektedir ve emzirmeyi sdiillyorsaniz
(6zellikle bebginiz yeni d@gmussa veya erken gonussa) doktorunuz size klea bir tedavi
Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MONOPRIL ile tedavi sirasinda badénmesi, d§ilk kan basinci, sersemlik veya vertigo
(denge bozuklgundan kaynaklanan ba donmesi) ygarsaniz, ara¢c veya makine
kullanmayiniz.

MONOPRIL’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
MONOPRIL 10 mg tablet, laktoz icerir. g&r daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan dayaniksizginiz oldygu soylenmgse, bu tibbi drind almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.
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Bu tibbi Grlin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan @az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Su anda herhangi bir ilag kullaniyorsaniz, son zdarda kullandiysaniz veya

kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza binakkinda bilgi veriniz. Aagida verilen

ilaclarla tedavi edildiinizi bilmesi doktorunuz i¢in 6nemlidir:

- Kan basincini diiiriict etkisini arttirabileggnden metildopa, beta-blokerler (6rn.
atenolol), kalsiyum antagonistleri (6rn. verapami@ya dilretikler (idrar sokturtciler)
(6rn. furosemid) dahil gertansiyon distrtcu ilaclar

- Potasyum tutucu didretikler (6rn. spironolakton, triamtergrya amilorid), potasyum
takviyeleri veya potasyum iceren tuzlar. MONGPRotasyum seviyelerini arttirabilir.
Hastanin kan potasyum seviyeleri doktor tarafinkawtrol edilmelidir.

- Agrn kesiciler ve nonsteroidal antiinflamatuar (NEA trQ iltihap giderici ilaglar (6rn.
aspirin, indometazin) MONORR'in etkisini azaltabilir.

- Antasidler (mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)QWOPRL’in  emilimini
durdurur. MONOPHRL ile antasid en az 2 saat araliklarla kullanilhali

- Insiilin ve diyabet tedavisinde kullanilan tabletler MONOPRL 6zellikle kombinasyon
tedavisinin ilk haftasinda bu tir ilaglarin etkisamttirabilir.

- Lityum (manik depresyon tedavisinde kullanili). MONGPER kandaki lityum
konsantrasyonlarini arttirabilir.

- Azatioprin gibi immunosupresanlar (vicudun d@al savunma sistemini zayiflatir) ile
birlikte kullanimi bazi kan hicrelerinin sayilargtkileyebilir.

- MONOPRIL ile diuretik (idrar soktiriculer) kullanimi kan basincininsmhigsine neden
olabilir.

Eger anjiyotensin Il reseptor blokeri (ARB) veya &lien (“MONOPRL'i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ® ve “MONOPRIL’i asagidaki durumlarda EKKATL i
KULLANINIZ” bolimine bakiniz) kullaniyorsaniz, daktunuz ilacinizin  dozunu
degistirebilir ve/veya bgka dnlemler alabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. MONOPRIL nasil kullanilir?
MONOPRIL'i her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczamnsize aciklags sekilde
kullaniniz. Emin olmaginiz konularda doktorunuza ya da eczacinizasdaai

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Standart doz:

Yetiskinler:

« MONOPRIL'in normal dozu giinde bir kez 10 mg'dir. Doz giretfefazla 40 mg’a kadar
cikarilabilir.

4/8



MONOPRIL tek baina veya dilretiklerle (idrar soktiriiciler) veysgitdiler (digoksin) ile
birlikte kullanilabilir. Eger idrar sokturict bir ilag kullaniyorsaniz, doktouz bu ilacin
dozunu azaltmanizi veya MONORRIle tedaviye bglamadan 6nce birkag giin boyunca
birakmanizi soyleyecektir.

Baz! hastalar tedaviye hastanedgdgbilirler.

Uygulama yolu ve metodu:

» Tabletleri sabahlari en az yarim bardak su ilaalin

+ MONOPRIL tabletleri yemeklerden dnce veya sonra kullariisiliz.
» Tabletleri kirmayiniz veya ghemeyiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 waalti) kullanim:
MONOPRIL'in 18 yasin altindaki cocuk ve ergenlerde kullaniimasi dnegimektedir.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanim:
MONOPRIL 65 yaIn lizerindeki hastalarda kullanilirken doz ayarlasngerekmez.

Ozel kullanim durumlari
Bbbrek yetmezIii:
Ciddi bobrek yetmezii olan hastalarda MONOHAR dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezIgi:
Karaciger yetmezlgi olan hastalarda MONOHR dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Eser MONOPRL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olgluna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOPRL kullandiysaniz:
MONOPHL'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullaysamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

Doz aimi ile ilgili semptomlar kan basincinda ciddisdie ve bébrek yetmezini icerebilir.
Derhal doktorunuza haber veriniz ve size en yakastdnenin acil servisine veya zehir
dansma merkezine aurunuz.

MONOPRIL'i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozu almayiniz, sonraki dozu normal zamdamialiniz.ilacin kullanimiyla ilgili

bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczacironmsiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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MONOPRIL ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza dasmadan tedaviyi erken kesmeyiniz. MONOIRR birakirsaniz, kan
basinciniz yikselebilir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MONOPH. 'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olarileirde yan
etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde
siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, Fakat 10.0@8tanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebili

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin ktniyor.

Asagidakilerden biri olursa MONOPRIL'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimiine bavurunuz:

Eger;

* YUziun, dudaklarin, dilin ve/ @@zinsismesi

e Dokuntd, kainti,

* Nefes darlg

* Yutma zorlgu (anjiyo6dem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONQPR karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanindemfazla)

« Ust solunum yolu enfeksiyonu ga, burun, bgaz veya girtlak), bgaz arisi, burun
akintisi, viral enfeksiyonlar, akg@rde bakteriyel enfeksiyon (pnémoni), larenijit (igk ve
ses telleri iltihabi), sintzit (sindslerin iltihgbtrake ve broglarin iltihabi

* Duygu durum dgisikli gi, uyku bozukluklari

* Bas donmesi, bgagrisi, uygyma

* GOz bozuklgu ya da gérme bozukluklari
bayilma hissi, d§ilk kan basinci

« Oksuruk, siniis rahatsigli

* Bulanti, kusma, ishal, midesasi, hazimsizlik, tat bozukiu

» Dokuntu
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» Kaslarda, tendonlarda, eklemlerde ve kemikleiite a
« idrar sorunlari

* Yorgunluk

* Vlcudun su tutmasi (vicutssli ge neden olabilir)

» Zayiflik ya da gi¢ kaybi

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamind&n fazla)
* Bayilma
e Sok

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e Kan hdcrelerinin tiurlerinde ve sayisinda gidiklikler (bogaz a&risi, tekrarlayan
enfeksiyonlar, burun kanamalari, artan morarmadgayabilirsiniz)

« Istahsizlik, §tah bozukluklar, kilo dgisimi, gut (damla hastall), kanda potasyum
seviyesinin artmasi

» Depresyon, anormal davralar, zihin kargikligi, inme, titreme, hafiza ve denge sorunlari,
uyku hali ve uysgukluk

» Kulak grisi, kulak ¢inlamasi (tinnitus), vertigo (dengezbklugundan kaynaklanan ba
dénmesi),

» Kalp krizi, kalp ritmi ya da kalp hizi ile ilgiliarunlar, al basmasi, yliksek kan basing veya
asirl yuksek kan basinci, kanama, bacaklardaki damartiaralmasi

* Nefes alma zorlgu veya hirilti, gé@ts siksmasi, ses bozukpu (basuk veya zayif ses),
burun kanamasi, sinas iltihabi,gjis arisi (kalp ile ilgili olmayan)

» Pankreas iltihabi, diligismesi, yutma gucki, kabizhk, &z kuruluu, gaz,

» Karacger enflamasyonu (cilt ya da gozlerde sararma, ydujuveya karin, eklem ya da
kas &risina neden olur),

* Agsiri terleme, morarma, kmti, dermatit (cilt sorunlari /deri iltihabi), katili olabilen
dokunti (alerjik reaksiyonun sebep aldy soluk veya kirmizi dizensiz plaklar
(kurdesen)),

» Kas gugsuzlga, artrit (eklemlerde@ ve sisme),

» Bobrek yetmezfi,

» Cinsel fonksiyon bozukluklari, prostat bezi anodikbdri ya da hastaliklari

* Yumusak dokusismesi, &ril ates,

* Kilo artigl, anormal karager fonksiyon testleri

* Mide siskinligi, agiz problemleri

Bunlar MONOPRL'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdbnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanitac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
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(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilthrerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONOPRIL'in saklanmasi
MONOPRL'i ¢ocuklarin géremeyegg, erisemeyecd yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MONOPRIL'i 25°C’nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.

Nemden korumak icin kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONGPRkullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz MONOPRL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 KiigukcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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