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KULLANMA TALIMATI
TROTENIL 20 mg Film Kaph Tablet
A@iz yoluyla alinir.

« Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 20 mg Trimetazidin dihidrokloriir igerir.

» Yardimct maddeler: Misir nigastast, mannitol, polivinil prolidon, talk, magnezyum stearat,
hidroksipropilmetilseluloz, ponceau 4R lake (E124), polietilen glikol (PEG) 6000, titanyum
dioksit (E171), gliserin, FD&C yellow #6 (E110), sunset yellow FCF AL.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklaywuz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

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

* Bu ilacin kullaninm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TROTENIL nedir ve ne icin kullanilir?

TROTENIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TROTENIL nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TROTENIL ’in saklanmast

R W~

Bashiklar yer almaktadir.

1. TROTENIL nedir ve ne i¢cin kullamlir?

e TROTENIL film kapl tablet, 60 ve 90 tabletten olugan blister ambalajda bulunmaktadir.

TROTENIL,,

e Gogiis agris1 (angina pektoris) krizlerinin dnlenmesinde,

¢ Dolasim kaynakl olan gorsel bozukluklarin tedavisinde yardimer ilag olarak,

¢ Bas donmesi, kulak ¢inlamasi, vizilti ve 1shk sesi gibi ¢evre ile ilgili olmayan seslerin
duyulmasinin tedavisinde yardimei ilag olarak kullanilmaktadir.

2. TROTE_NiL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TROTENIL’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin maddeye veya TROTENIL in igerdigi herhangi bir maddeye agin duyarhiysamz
(alerjik).



TROTENIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+ Emzirmede.

¢ Bu ila¢ anjina krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baglamis olan anjina
krizlerinde iyilestirici bir tedavi degildir.

o Stabil olmayan anjina pektoris hastaliginda basglangi¢ tedavisi degildir.

e Kalp krizi (miyokart infarktiis) tedavisi i¢in uygun degildir.

e Anjina krizi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedaviniz gdzden gegirilip tahlil
yaptirmamz gerekebilir ve tedaviniz degistirilebilir.

o Trimetazidin Parkinson hastah@ belirtilerine sebep olabilir veya bu belirtileri
kétiilestirebilir (titreme, hareket zorlugu, kol ve bacaklarda katilik). Bu durum, dzellikle de
yagh hastalarda doktora rapor edilmelidir ve aragtirilmalidir.

e Kan basincindaki diisiis veya denge kaybina bagli olarak diismeler gergeklesebilir (Bkz.
Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

+ Bu t1bbi iriin boyar madde olarak Ponceau 4R Lake (E124), FD&C yellow #6 (E110) ve
Sunset yellow FCF AL igerdiginden alerji riski olusabilir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgin”

TROTENIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Dozlar yemek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dariginiz.

TROTENIL’in hamilelikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
TROTENIL’in emzirirken kullanilmas: tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullanimi
TROTENIL’in ara¢ veya makina kullanimi iizerinde etkisi yoktur.

TROTENIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda $nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin boyar madde olarak Ponceau 4R Lake (E124), FD&C yellow #6 (E110) ve
Sunset yellow FCF AL igerdiginden alerji riski olusabilir.

Her film kapli tablet 34 mg mannitol igerir; dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda almigsaniz -hatta regetesiz olanlar
da dahil olmak tizere liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TROTENIL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

TROTENIL doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidur.
Bir tablet (20 mg) giinde ii¢ kez, yemek ile birlikte alimr.



Uygulama yolu ve metodu
TROTENIL agizdan kullanim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile alimz.
Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlar takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz TROTENIL ile tedavinizin ne kadar siirecedini size bildirecektir. 3 aylik
tedaviden sonra tedavinin yarari yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama
durumunda ilaca devam edilmemelidir.

Eger TROTENIL'in etkisinin giigli veya zayif olduBuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TROTENIL kullandiysaniz
TROTENIL'den almaniz gerekenden fazlasytmi almigsarmiz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TROTENIL’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

TROTENIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yoktur

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, TROTENIL in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olusabilir,

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin: bag donmesi, bas agrisi, karn agnsi, diyare, hazimsizlik, bulanti, kusma, ciltte
dokiintii, kaginti, kurdesen, yorgunluk.

Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi géren yasli hastalarda ayaktayken kan basincindaki
diisme sonucu olusan bayilma, bas donmesi veya diigme. Carpinti, diizensiz veya hizli kalp
atis1 ates basmasi.

Cok seyrek: Titreme, katthik, hareket zorlugu ve dengesizlik gibi Parkinson semptomlarinin
kotiilesmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklart (uykusuzluk, uyuklama), kabizlik (konstipasyon), alerjik
reaksiyon sebebiyle olusan yiiziin ve bogazin aniden sismesi (anjiyoddem), ateslenme ve tiim



viicudun kabarmasi (akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz). Bu etkiler ilac1 kullandiktan
sonra birkac saat ile birkag giin iginde goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TROTENIL’in saklanmas

TROTENIL’i ¢ocuklann gdremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TROTENIL’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Aset ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - [stanbul

Uretim yeri: Sanovel flag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Kullanma talimati 13.02.2014 tarihinde onaylanmistir.



