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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 once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz|
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza by
ilaci kullandginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozuryidda
yUksek veya dgilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MONOPRIL nedir ve ne icin kullanilir?

MONOPRIL'’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MONOPRIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MONOPRIL'in saklanmasi

ok wnhE

Basliklari yer almaktadir.

1. MONOPRIL nedir ve ne igin kullanihr?

«  MONOPRIL Anjiyotensin Doniturticti Enzim (ACE) inhibitorleri olarak adlandinldir
ilac grubuna aittir.

* ACE inhibitérleri kan damarlarindaki daralmayi daedk daha rahat kan akai salarlar.

« MONOPRL 10 mg Tabletlerin her biri etkin madde olarak f@ fosinopril sodyum
iceren bikonveks, yuvarlak, bir tarafi ¢entikli gentiksiz yuzinde DEVA M10 yazili,
beyaz ila beyazimsi tabletlggklindedir.

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

« MONOPRIL, yiiksek tansiyon ve kalp yetmegiltedavisinde kullanihr.
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2. MONOPRIL'’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MONOPRIL'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
« Fosinopril sodyum veya MONORRile ayni gruptaki ilaclara ya da MONOMR10
mg Tablet'in dger bilesenlerine kagi asiri duyarh (Alerjik) iseniz,
* Seker hastafiiniz veya bobrek yetmeglniz varsa aliskiren (ytksek tansiyon
tedavisinde kullanilan bir ilag) ile beraber kulagyiniz,
* Hamile iseniz,
e Emaziriyorsaniz.

MONOPRIL'i a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:
Eger:

« MONOPRIL ile tedaviniz sirasinda el ve ayaklarinizda, yiizide, dudaklarinizda,
agiz mukozanizda, dilinizde, nefes borunuzda veygabmizdasislik olusursa veya
karin &riniz olursa,

* Hassasiyetinizin azaltiimasina yonelik bir teddwa@saniz,

* Hemodiyaliz yapiliyorsa,

e Damar ve bg dokusu ile ilgili bazi hastaliklariniz (Lupus ematozus ve
skleroderma) varsa,

« Idrar soktiruct (Didretik) ilaglar kullaniyorsanizya viicudunuzda tuz eksili
varsa,

* Kalp yetmezlgi ve/veya bobrek yetmeziniz varsa,

» Karacger yetmeziginiz varsa,

» Bobrek yetmezfii, seker hasta@i gibi hastaliklariniz varsa ve ayni zamanda
potasyum seviyenizin artmasina neden olacak ilatigorsaniz,

* Ameliyat gecirecekseniz.

» Aliskiren kullaniyorsanizsgker hastafi veya bobrek yetmezi olanlarda aliskiren
ile birlikte kullaniimamalidir)

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

MONOPRIL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimast:
- Tuz alimi MONOPRL'in kan basincini dgiiriicli etkisini azaltabilir.
- Alkol alimi MONOPHL’in kan basincini d§iirticii etkisini artirabilir ve MONOPIR
alkoltin etkisini artirabilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
* Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiniz. Bu ilaci hdehk sirasinda kullanirsaniz
bebein ciddi zarar gérmesine neden olabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.
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Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
« Eger emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emei kadinlarin MONOPR
kullanmamalari gerekmektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MONOPRIL aldiktan sonra kendinizi yorgun veya rahatsizséiyorsaniz, ara¢ veya
herhangi bir makine kullanmamalisiniz. MONGP araba ve makine kullanma yetesiei
etkileyip etkilemedii bilinmemektedir.

Tedavinin balangicinda, doz artirimi ile birlikte ve alkol kaiimi ile belirtiler daha belirgin
olur.

MONOPRIL’in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
MONOPRL 10 mg Tablet, laktoz icerir. #&r daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kan dayaniksiziiniz oldygu soylenmgse, bu tibbi drind almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Grdn her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan @&z sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

Eger:

- Mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan adéer (Aluminyum hidroksit,
magnezyum hidroksit, simetikon gibi), lityum (Angigotik adi verilengizofreni, psikotik
depresyon gibi psikiyatrik hastaliklarin tedavigneitkili bir ilag grubuna aittir), iltihap
gidericiler (ndometazin ve aspirin gibi non-steroidal antienféduwarlar), potasyum
tutucu idrar sokturtciler (Spironolakton, amilotidamteren gibi) ve potasyum takviyesi
aliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

- Serum digoksin 6lglimii veya paratiroid fonksiyortlezs yaptiracaksaniz, MONOHRR
kullandginiz konusunda doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

- Daha 6nce kullanginiz tansiyon dgiiriicii bir ila¢ varsa; MONOPR'i kullanmaya
baslamadan birkac giin 6nce, tansiyoridtiicu ilaci kullanmayi birakiniz.

- MONOPRL ameliyat esnasinda veya tansiyonsigtén ajanlarla anestezi altinda
oldugunuzda tansiyonunuzu daha daigébilir.

- MONOPRL seker hastafiniz veya bobrek yetmeglhiz varsa aliskiren ile beraber
kullanilmamalidir.

Baslangi¢c dozundan sonra gorilen tansiyogi#tiiigt dikkatle tedavi edilirse doz ayarlamasi
yapilmasi gerekmez. MONORRi idrar arttirici (Dilretik) bir ilag ile beraber

kullanabilirsiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.
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3. MONOPHRL nasil kullanilir?
MONOPRIL'i her zaman tam olarak doktorunuzun agikfadsekilde kullaniniz. Emin
olmadginiz konularda doktorunuza ya da eczacinizasdaai

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
+  MONOPRL’in normal dozu giinde bir kez 10 mg’dir.
* Tedaviye vereggniz cevaba gore, doktorunuz dahgiikiya da gtinde 40 mg’a kadar
daha yuksek dozlarin gerekli oglina karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
« Tabletleri yeterli miktarda (Orgn bir bardak) su ile aliniz.
« MONOPRIL tabletleri yemeklerden dnce veya sonra kullanesiiliz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 waalti) kullanim:

Yeterli calsma olmadgindan, MONOPRLin 18 yasin altindaki ¢ocuk ve ergenlerde
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

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

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: Ciddi bobrek yetmezii olan hastalarda MONOHAR dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.
Karaciger yetmezlgi: 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.

MONOPRIL'i kullanmayi unutursaniz:
Eger almaniz gereken zamanda MONQPRImayi unutursaniz, bir sonraki dozunuzu ne
zaman alabileggnizi doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
MONOPRIL ile tedavi sonlandgindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz MONOPHRL ile tedavinizin ne kadar siregiai size bildirecektir. Kendinizi iyi

hissetseniz bile doktorunuza dgmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.
Bu ilacin kullanimi ile ilgili baka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciraragiciz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MONOPH_'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olailkirde yan

etkiler olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gOsterilgli sekilde
Siralanmgtir.

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

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahminiledniyor.

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

Eger,

* Yuzun, dudaklarin, dilin ve/ lE@azinsismesi

* Dokuntd, kainti,

* Nefes darlgl

* Yutma zorligu (anjiyoddem).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MONGPR 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 sdyleyiniz:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanindemnfazla)

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu g, burun, bgaz veya girtlak), bgaz &risi, burun
akintisi, viral enfeksiyonlar, aki@rde bakteriyel enfeksiyon (pndémoni), larenijit {igk
ve ses telleri enflamasyonu), trake ve Btann enflamasyonu,

e Duygu durum dgisikli gi, uyku bozukluklari,

* Bas donmesi, baagrisi, uyyma,

* GO0z bozuklgu ya da gérme bozukluklar

* Hizh veya dizensiz kalp atj gdsus arisi, ay&a kalkarken tansiyonun gesi
sebebiyle bayilma hissi, glik kan basincl,

«  Okslrik,

» Halsizlik, yorgunluk, zayiflik ya da gug kaybi

« Ishal, mide grisi, hazimsizlik, tat bozukiu,

» Dokunta,

» Kaslarda, tendonlarda, eklemlerde ve kemikleggie a

« Idrar sorunlari,

* Vicudun su tutmasi (vicutigli ge neden olabilir),
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Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamind&n fazla)
* Baylma,
* Sok

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

 Kan hucrelerinin turlerinde ve sayisinda gg@ilikler (Bogaz &risi, tekrarlayan
enfeksiyonlar, burun kanamalari, artan morarmadgayabilirsiniz),

+ Istahsizlik, §tah bozukluklari, kilo dgsimi, gut (damla hastaf), kanda potasyum
seviyesinin artmasi,

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

» Kulak grisi, kulak ¢inlamasi, vertigo (denge bozgkindan kaynaklanan paénmesi),

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

* Nefes alma zorlgu veya hirilti, ggus siksmasi, ses bozukiu (bgzuk veya zayif ses),
burun kanamasi, sinas iltihabi,&jis a&risi (kalp ile ilgili olmayan),

* Pankreas iltihabi, diligismesi, yutma guckii, kabizlik, &z kurulusu, gaz,

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

* Asin terleme, morarma, kati, dermatit (cilt sorunlari /deri iltihabi), &atih olabilen
dokanti (Alerjik reaksiyonun sebep ofgly soluk veya kirmizi dizensiz plaklar
(kurdesen)),

» Kas gugsuzlgu, artrit (eklemlerdeg@ vesisme),

» Bobrek yetmezfii,

» Cinsel fonksiyon bozukluklari, prostat bezi anorikkdri ya da hastaliklari

* Yumusak dokusismesi, &rili ates,

* Kilo artigt, anormal karager fonksiyon testleri

Bunlar MONOPRL'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MONOPRIL’in Saklanmasi
MONOPRL'i ¢ocuklarin géremeyegg, erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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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 urunde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz MONOPHRL'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiglikcekmed&TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

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

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylarimi
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