Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/10/sibaris-10mg-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AOSA

KULLANMA TALIMATI

SIBARIS 10 mg film tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Her film tablet; 8.37 mg sibutramine esdeger 10 mg sibutramin
hidrokloriir monohidrat igerir.

o  Yardunct maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, kolloidal anhidrus silika
(Aerosil 200), magnezyum stearat, polietilen glikol (PEG 4000), HPMC 2910/hipromelloz
(E464), titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler igermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazlanlara aynen wyunuz. Ha¢ hakkanda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

®? & & »

Bu Kullanina Talimatinda:

SIBARIS nedir ve ne icin kullanthr?

SIBARIS’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
SIBARIS nastl kullandur?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIBARIS in saklanmast

Baghklan yer almaktadar.

ko~

1. SIBARIS nedir ve ne i¢in kullanihr?

SIBARIS, beyaz, beyaza yakin renkte bir yiizii gentikli oval film tabletlerdir. 28 tabletlik blister
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

SIBARIS, “anti-obezite” adi verilen gruba dahil bir ilagtir.

SIBARIS asagidaki durumlarda kullanilir:

+  Obezite hastasi iseniz,

+  Viicut kiitle indeksiniz (VKI) 30 kg/m® iistiinde ise,

+  VKI 27 kg/m? ve iistiinde olup tek bagina uygulanan, uygun rejimle sonug alinamamisg
ve obeziteye bagh diger risk faktérlen de tasiyorsamiz (6rnegin; tip 2 diyabet veya
dislipidemi bulunuyorsa) diyetin yaninda destekleyici tedavi olmasi amaciyla.
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2. SIBARIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIBARIS’i asagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger;

-

-

Asin yeme ile iligkili olmayan bir obezite hastas: iseniz,

Tansiyon ilaglarini kullanip, kullanmasaniz da tansiyonunuz 145/90 mmHg'yi asiyorsa,
Istahsizlik ya da bulimia (yedikten sonra kusma) gibi 6nemli bir beslenme bozuklugu
mevecudiyeti veya hikdyeniz varsa,

Sibutramin hidrokloriir monohidrata veya iiriin i¢erigindeki diger bir maddeye kars
bilinen agir1 duyarhhgimz varsa,

Manik depresyon {bipolar bozukluk) gibi bir ruh hastaliginiz varsa,

Su anda kullandigimz veya 2 hafta d6nce kullanmaya bagladigimz MAOI ilaglan
(monoamin oksidaz inhibitérleri — depresyon veya Parkinson hastaligi tedavisi igin
kullanilan} veya depresyon, ruh hastahgl veya kilo kayb tedavisi igin diger ilaglan
veya triptofan gibi uyku bozuklugunun tedavisi i¢in kullamlan ilaglan kullamyorsaniz
(bu ilaglar beyninizde serotonin adi verilen kimyasalin miktanim etkileyebilir, ayrica
ey zamanl olarak STIBARIS’i kullamrsaniz problem olabilir),

Tourette sendromunuz (ayn1 sekilde tekrar tekrar meydana gelen istengdisi, zli, ani
hareketler veya sesler igeren tiklerle karakterize edilen nérolojik veya “nérokimyasal”
kalitsal bir rahatsizliktir) varsa,

Yiksek kalp hizi, dlizensiz kalp atisi, kalp yetmezligi, arterlerin (atardamarlann)
sertlesmesi veya inme gibi kalp sorunlarimiz varsa veya daha énceden bulunuyorsa,
Tiroid beziniz asin faaliyet gosteriyorsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa ve diyalizde iseniz veya agir karaciger yetmezliginiz
varsa,

Eger erkek hastaysamz ve prostat ile ilgili bir probleminiz varsa (prostat biiyiimesi,
idrara ¢ikmak 1steseniz de idrar torbasinin bosalmasi i¢in zorlanabilirsiniz),
Bobrekiisti.  bezinizde tiimoérlerin - belirli  bir ¢esidi  sizde bulunuyorsa
(feokromositoma)

Dar agih glokom hastalifi (g6z i¢i basincimin artmasi) adli géz probleminiz varsa,
Uyusturucu (ilacin kétitye kullammu), ila¢ veya alkol kullamiyorsaniz veya daha
dnceden beri bu gibi aliskanhiklarimz varsa,

Gebe iseniz veya gebe kalmayi planhyorsamz veya sit verme donemindeyseniz,

18 yasin altinda veya 65 yasin iizerinde iseniz kullanmayiniz.

SIBARIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SIBARIS’in sizin igin uygun bir tedavi ilac1 oldugundan emin olabilmek igin doktorunuz
kilonuzu, kan basincimizi (tansiyon) ve nabiz mzimzi dlgerek geligiminizi dilzenli olarak
kontrol edecektir.

Eger:

Kan basinciniz ve kalp mzimiz yiikseliyorsa veya ¢ok yiiksekse. Eger uyku apnesi
[uykuda gegici solunum durmasi] adli bir uyku probleminiz varsa, tansiyon kontrolii
hayati 6nem tasimaktadir.
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» Pulmoner hipertansiyondan (akciger hipertansiyonu) kaynaklanan sis ayak bilegi,
gogis agnsi ve nefes darhign gibi semptomlanniz varsa,

= Epilepsi (nobet) hastasiysaniz,

» Bibrek veya karaciger problemleriniz varsa,

* Aile hikayesinde tik bulunuyorsa,

» Depresyon halindeyseniz,

*» Kanamaya egiliminiz varsa veya kammnizi inceltebilen veya kanamay: artirabilen
herhangi bir ilag¢ kullamyorsaniz,

» Genis agilt glokom (goziiniizdeki basincin genis sinirlarda artigiy adh gdz probleminiz
varsa veya bu durum ile kargilasmus bir akrabamzin olmasindan dolayr risk
altindaysaniz,

« Safra tasimiz varsa,

Not: SIBARIS sadece uygun zayiflama diyetine yeterli yamt alinamayan hastalara, orn: 3
ay iginde % 5'ten fazla kilo kaybina ulagsmakta siirekli giiclitk ¢eken hastalara

regetelendirilebilir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

SIBARIS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

. SiBARiS’i aldiginizda a¢ veya tok olmamzin 6nemi yoktur.
= SIBARIS bir dolu bardak su ile biitiin bir sekilde yutulmalidir,

Hamilelik
Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

. SiBARjS’i gebe iseniz veya gebe kalmay: planliyor iseniz kullanmayimz.
» SIBARIS’i kullanirken, uygun bir dogum kontrol ydntemi uygulanmalidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczactmza damginiz,

Emzirme

Tlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayinz.

Ara¢ ve makine Kullanima:

SIBARIS’in karar, diisiince veya koordinasyon yetilerinizi etkiledigi sonucuna
vardiysaniz, ara¢ ve makineleri kullanmayinz,




SIBARIS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

SIBARIS laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimz (etkisine dayamksizligimz) oldugu séylenmigse bu tibbi tiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglan SIBARIS ile birlikte kullandiysamiz, istenmeyen reaksiyonlara sebebiyet
verebilir. Asagidaki ilaglarin herhangi birini kullamyorsamz, &zellikle doktorunuza
damsimz.

* MAQOI ilaglarin1 (depresyon veya Parkinson hastalifimin tedavisi igin) suan
kullamyorsamz veya 2 hafta dncesinde kullanmaya basladiysamz veya depresyon,
psikotik veya kilo kaybi tedavisi veya triptofan gibi uyku bozuklugunun tedavisi igin
kullamlan diger ilaglann (“SIBARIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
boéliimiine bakiniz),

* Sumatripan, ergot (dihidroergotamin) gibi migren tedavi ilaglar,

= Fentanil ve petidin, pentazosin gibi baz1 kuvvetli agn kesicileri,

= Soguk alginhif1 veya alerji ilaglar1 (dekstrometorfan, efedrin veya psédoefedrin) gibi
kan basincim arttirabilen belirli ilaglar,

= Simetidin (iilser tedavisinde kullanilan bir ilag)

» Enfeksiyon tedavisi igin kullamlan rifampisin, eritromisin, trolendomisin ve
klaritromisin igeren antibiyotikler veya itrakonazol ve ketokonazol gibi mantar
hastaliklanina karg: etkili bazi ilaglar,

= Karbamazepin, fenobarbiton ve fenitoin gibi baz1 epilepsi (nébet) ilaglar,

* Deksametazon ve siklosporin gibi viicudunuzun hastaliklarla savagma yetenegini
etkileyen ilaglar ve steroid adli bazi ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakfinda bilgi
veriniz,

3. SIBARIS nasil kullapilir?

SIBARIS’i her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde alimiz. Emin degilseniz doktorunuza
SOrUNUuZ.

Bu ilagla tedaviye baslamadan Once obezitenin sekonder (ikincil) nedenlerden
kaynaklanmadigindan emin olmak gereklidir. Obezite kontrolii genig kapsamli bir
yaklagim gerektirir ve diyetetik (diyete ait), fiziksel aktivitede artig gibi davrams
modifikasyonu (degisikligini) igermelidir. Bu entegre yaklagim, yeme aligkanhklarinda ve
davramsta kalici degisim igin esas olup, SIBARIS kesildiginde diigen kilo seviyesinin
uzun siire devamliigim saglamas1 amaciyla temeldir. Hastalar, SIBARIS alirken yasam
tarzlarim1 degigtirmeleri gereklidir ki ila¢ tedavisi durduruldugunda kilolarmin aym
kalabilmesini saglayabilsinler. Hastalarin ilag tedavisi durduruldugunda kilolarimin aym
kalmasim siirdiiriirlerken yasam bigimini de degistirmeleri gereklidir. Bunu yapmazlarsa
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tekrar kilo alabilecekleri konusunda hastalar bilgilendirilmelidir. SIBARIS’in
kesilmesinden sonra bile, hastalarin devamli izlenimi hekim tarafindan tegvik edilmelidir.

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:
Yetiskinler:

Baslangig dozu olarak giinde tek doz sabahlan SIBARIS’in 10 mg'lik tableti
kullamlmalidir.

llk dért hafta boyunca 2 kg kaybetmediyseniz, doktorunuz dozaji ginde tek doz
SIBARIS’in 15 mg’lik tabletine yiikseltebilir.

Tedavi Siiresi:

Yeterli yanit almamayan hastalarda, tedaviye bagladiktan sonra baslangic wiicut
agirhiginin % 5’inden daha az olacak sekilde kilo kaybi sabitlenmigse veya 3 ay iginde
kilo kayb1 baglangi¢ viicut afirliinin % 5’inden daha az olacak sekilde ise tedavi
sonlandirilmalidir, Daha &nceden kilo kaybeden hastalar sonradan 3 kg veya daha fazla
kilo aldiysalar, tedaviye devam edilmemelidir.

Obeziteden bagimsiz olarak ayn1 anda baska bir hastaliga sahip hastalarin durumlarinda,
SIBARIS ile tedaviye devam edilmesi kilo kaybimin sadece, dislipidemisi olan
hastalardaki lipid profilinin veya tip 2 diyabetin glisemik kontroliiniin gelismesi gibi
klinik agidan yararlarla iligkilendirildigi gosterilmisse tavsiye edilir.

SIBARIS sadece bir yila kadarki periyotlar igin verilebilir. Bir yilin iizerinde kullanima
ait veriler sinirhidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Afizdan kullanim igindir.
flact her sabah bir bardak su ile biitiin bir sekilde yutunuz. Tableti ¢ignemeyiniz.

Uygun bulundugu takdirde SIBARIS’i centikli yerinden kirarak 15 mg’lik doz (1 tablet +
yanm tablet) seklinde igebilirsiniz.

Bu ilac1 aldifimzda ag veya tok olmamzin 6nemi yoktur.
o Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammu: SIBARIS ile cocuklarda (18 yas alt1) arastirmalar heniiz
tamamlanmamis oldugundan, bu yas grubunda uygulanmaz.

Yashlarda kuHamm: SIBARIS’in etkinligi ve tolerabilitesi (ilacin etkisine dayaniklilik)
ancak az sayida yasli hastalarda (65 yas lizeri) arastirildifindan kullamlmamalidir,

5



¢ Ozel Kullanim durumlan:
Bobrek Yetmezligi / Karaciger Yetmezligi
SIBARIS hafif - orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Hafif - orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda istenmeyen etkiler bildirilmemis
olmasina ragmen bu hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Agir bobrek yetmezligi ve diyalizdeki hastalarda ve agir karaciger yetmezligine sahip
hastalarda kullanilmamalidir.

Eger SIBARIS in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SIBARIS kullandiysaniz:

SIBARIS fen kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz,

Eger gerekenden daha fazla SIBARIS kullandiysaniz, bag dSnmesi yapabilir.

Kalbiniz daha hizli atabilir ve kan basinciniz artabilir. Ayrica bag agnsi yapabilir.
SIBARIS’i kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Eger bir doz almayr unuttuysamz, unuttugunuz dozu atlayiniz ve ilacimizi almak i¢in bir
sonraki dozun vaktinin gelmesini bekleyiniz. Bu ilacin nasil alinacagina dair sorularmiz
varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SIBARIS ile tedavi sonlandirldifindaki olugabilecek etkiler

Bu ilaci almayr durdurdugunuzda, bas agnimiz olabilir veya daha fazla yemek
isteyebilirsiniz.

Eger bu durum gergeklesirse, doktorunuza damsimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIBARIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin biyik ¢ogunlugu tedavinin erken dénemlerinde (ilk 4 hafta) gorilmistir,
siklik ve siddetleri zaman iginde azalmigtir. Genel olarak ciddi yan etki gorillmemistir.



Asajida SIBARIS’in yan ctkileri gosterilmistir. Bazilan ciddi olabilir. Asagidaki
durumlardan herhangi biri ile kargilagirsaniz, doktorunuza ve/veya eczaciniza damginiz.

Kan basincinda veya kalp hizinda artis
Kalp ¢arpintis:1 gibi diizensiz nabiz atimi
Nadir gorilen fakat ciddi bir problem olan serotonin sendromu. Bunlar zihin
bulanikligi, terleme, titreme, mide bulantisi, haliisinasyon, ani bilingsiz kas hareketi
veya izl bir nabiz atimu gibi hisleri igeren semptomlanin kombinasyonudur, Bu ilacin,
serotonin adli beyin kimyasalini etkileyen diger ilaglarla birlikte alinmasinda ortaya
¢ikabilir.
Solunum, gdgiis agrist veya sigmis ayak bilegi ile ilgili bir problemler

e Anormal kanama veya anormal morarma veya normalden zamanda kanamanin
durdurulamamasi (uzun siiren kanamalar)

o Dokiintii veya kurdesen, solunum rahatsizligy, baygimhik ve ytiz ve bogazda sislik. Acil
tedavi gerektiren alerjik reaksiyonlar gosterebilir. Eger sizde bu semptomlar
gortliiyorsa, ilact almay1 durdurun ve en kisa zamanda doktorunuza damismalisinmiz.

Cok yaygin yan etkiler (> 1/10):

¢ Uykusuziuk
o Kabizlik
s Afz kurulugu

Yaygin yan etkiler (< 1/10):

Hizli nabiz atimi

Artan kan basinci

Bilingli nabiz atim (garpinti)

Mide bulantisi

Bas agnsi

I¢ stkintiss

Karnncalanma hissi

Sersemlik

Yiiksek ates veya terleme

Hemoroidiniz varsa daha da kotiilegebilir.

Yemek ve igecekler oldugundan daha farkl: bir tatta gelebilir veya agzinizda farkl bir tat
olugabilr.

Diger yan etkiler (sikhig1 bilinmeyen yaygindan daha az): nébet (epilepsi), baz1 geyleri
hatirlamada zorluk, bulanik goérme, ishal, kusma, saglarda incelme, ereksiyon
bozuklugu/anormal orgazm, adet diizensizlikleri, eklem agristyla deri altt kanamasi,
huzursuzluk hissetme veya depresyon, mide kanamast, bbrek problemleri, idrar torbasim
bosaltamarma ve karaciger testlerinde belirli artig.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. SIBARIS’in Saklanmasi
SIBARIS’i cocuklarin géremeyecesi, erisemevecesi verlerde ve ambalajinda saklayinz.

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda, nemden korunmasi i¢in omjinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumln olarak knllanimiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SIBARIS i kullanmayiniz.
Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz, SIBARIS’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif Ilag San. A S.

Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II.Kisim No:228
34306 Ikitelli/Istanbul
Tel:0212 413 04 G0

Faks:0212 549 25 50

Uretici:

Ali Raif flag San. A.S.

Ikitelli Organize Sanayi Bdlgesi
Haseyad 11.Kisim No:228
34306 Ikitelli/istanbul

Tel:0212 413 04 00

Faks:0212 549 25 50

Bu kullanma taliman 21.01.2010 tarihinde onaylanmustir.



