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ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C04AX11

| KULLANMA TALIMATI

| ANGIODEL 100 mg film tablet
| Agwzdan ahar,

©  Etkin madde: Her film tablette 100 mg Bensiklan hidrojen fumarat bulunmaktadir.

e Yardonct Maddeler:
Cekirdek tablet: Mikrokristallin sellilloz, magnezyum stearat, aerosil 200, stearik asid,

talk, patates nisastasi, laktoz
Kaplama: Hidroksipropilmetilselliloz E15, poliglikol 8000, eritrosin lake, indigotin lake

ve titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin Gnemli bilgileri icermektedir.

Bu kullanma talimating saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabifirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veyva eczacmmiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimzi soyleyiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aymen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kuilanma Talimatmda:

L ANGITODEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANGIODEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANGIODEL nasu kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ANGIODEL ’in saklanmast

Bashklari yer almaktadir.
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1. ANGIODEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

ANGIODEL tablet 100 mg bensiklan hidrojen fumarat igerir.
ANGIODEL asagida listelenen beyinde, kol-bacaklarda ve diger cevre organlarda kan
dolasimi bozukluklarin tedavisinde kullamlir:

* Beyin kan dolagimimn azalmasina / bozulmasina baglt olarak goriilen durumlar.
Om. bay donmesi, bas apnlari, kulak ¢inlamasi, uyku bozukluklar, psikolojik
bozukluklur, konsantrasyon kusuru, unutkanhk ve zihinsel bozukluklara yol
agabilen, beyinde damar sertligi (tipta arterioskleroz olarak anilir). '

* Bacaklarda damar sertligi sonucu olusan dolasim bozukluklari. Ormn. tek bacakta
tistime, baldirlarda gece kramplari, his kusuru (uyusma, karincalanma; tipta
parestezi olarak amlir), istirahat halinde de goriilen aralikls bacak agrisi.

»  Diyabetik damar bozukluklari. Om. bacaklarda iilserter (Icus cruris olarak
bilinir), Raynaud hastalif1 olarak amilan vc ozellikle sofukta el ve ayaklarda
solukluk, kizariklik ve morarma tle giden durum, akrosivanoz olarak anilan, cl ve
ayaklarda sogukluk, morarma vc agir1 terlemie ile giden bir tbbi durum.
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ANGIODEL tablet kutusunda toplam 50 tablet bulunur. Tabletler blister ambalajlar igerisinde
yer alir.

2. ANGIODEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANGIODEL’j asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Agir karacider, b6brek ve tedaviyve ragmen kontrol aitina alinamayan kalp yetmezliginiz

varsa
» Kalp krizi ge¢irmisseniz
e Son 3 giin icinde beyin kanamas: gegirmisseniz
¢ Sara (Epilepsi) hastalan veya havale (konviilsiyon) gegirenler, ANGIODEL ile tedavi

edilmemelidir.
e Onceki 12 ay igerisinde beyin (kraniyo-sercbral) travmasi gegirmis olan hastalarda,

ANGIODEL tedavisi uygulanmamalidir.
¢ ANGIODEL, bu yag grubunda higbir klinik veri mevcut olmadigindan gocuklara

verilmemelidir,

ANGIODEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

¢ Beyin ndbetlerine yatkinliginiz varsa ve dzellikle de ilact yiiksek dozda kullantyorsaniz,

e Prostat bilylimesine bagh idrar yapmada zorlugunuz varsa
¢ Asagidaki “diger ilaglar ile birlikte kullammi” kisminda listelenen ilaglan kullamyorsamz

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damsiniz,
ANGIODEL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

Tabletler bir miktar su ile yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik
Hluer kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

ANGIODEL’in gebelik sirasinda bebege zarar verdigine dair herhangi bir bilgi yoktur.
Ancak, hamile olan veya hamile kalmay: planlayan kadmlar ANGIODEL kullanmadan dnce
doktorlarina damgmalidir. Doktorunuz bu dénemde ANGIODEL kullamp kullanmamaniz

konusunda karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen dokiorunuza veya eczacimza
dantgiriz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

ANGIIODEL’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz
veya emzirmeyi planltyorsaniz ANGIODEL kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz.
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Arag¢ ve makine kullanimi

ANGIODEL gegici olarak zihin karistklifina (konfiizyon), uyku bozukiuguna veya bas
dénmesine neden olabilir. Bundan dolayi, bu semptomlardan herhangi biri varsa, ara¢ ve

makine kullanirken dikkatli olmak gereklidir.

ANGIODEL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ANGIODEL laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz oldugu soylenmisgse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzia temasa

geciniz,
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ANGIODEL’in etkisini veya ANGIODEL diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

Asapidaki ilaglar kullaniyorsaniz ANGIODEL kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuza bu

durumu belirtiniz:

¢ Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kalp ritmi bozukluklarimn tedavisinde kullamilan bazi ilaglar (antiaritmik ilaglar),

» Beta-bloker olarak smiflandinlan ve afirhkhi olarak yiksek tansiyon, kalpte ritm
bozukluklan gibi baz1 kalp-damar hastahklarinda kullanilan ilaglar,

o Nitratlar olarak amlan ve bazi kalp hastahklanmn tedavisinde kullamlan ilaglar (6.

g0giis agrisini 6nlemek ya da gecirmek i¢cin alinan dilalti haplar)

e Diger damar genisletici ilaglar

¢ Kani sulandirmak i¢in kuflamlan, antikoagiilan olarak anilan ilaglar

¢ Zihni etkileyen (trisiklik psikotrop) ilaglar olarak anilan ve bazi psikiyatrik hastaliklarda
kullanilan ilaglar

e Lokal anestezikler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysariz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. ANGIODEL nasi! kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligr icin talimatlar:

¢ Doktorunuz farkh bir 6neride bulunmadiysa, giinde 3 kez birer ANGIODEL tablet
almalisinz,
Doktorunuz uygun bulursa doz giinde 3 kez ikiser tablete ¢ikartilabilir.

¢ ANGIODEL tabletlerin yemeklerden sonra alinmas nerilmektedir.

e ANGIODEL’i daima doktorunuzun size soyledigi sekilde alumz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Uygulama yolu ve metodu;

Bu ilag agizdan alinir,
Tabletleri yeterli miktarda sivi ile (8rn. bir bardak su ile), biitiin olarak yutunuz,

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim: ANGIODEL, bu yas grubunda higbir klinik veri meveut

olmadigindan ¢ocuklara verilmemelidir.



Yashlarda kullanimi: 65 yas ve iizerindeki hastalar icin doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ancak hastalar karaciger ve bobrek fonksiyonlarn agisindan izlenmelidir.

Karaciger ve/veya biobrek yetmezligi: Hafif ila orta derecede karacifer ve bobrek
yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi gerekli degildir. Agir karaciger ve bobrek
yvetmezliginde kullanilmamalidur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANGIODEL kullandiysaniz

ANGIODEL den kullanmaniz gerekenden fazlaswu kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz agtmi durumunda gériilen etkiler kisiden kisiye farklilik gosterir. Omegin, mide bagirsak

tahrisi ve kanama egiliminde artis gériilebilir.
Zehirlenme durumunda ise kan basincinda diisme, dolasim felci, hatta kalp durmast, kalp
ritim ve solunum bozukluklarn, reflekslerde artis, huzursuzluk, varsanilar, biling kayb, istem

dis1 kasilmalar olusabilir.
Agirt dozda ANGIODEL aldiysaniz, DERHAL en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz.

ANGIODEL kullanmay: unutursaniz

ANGIODEL tableti doktorunuzun ssyledigi sekilde almaya calisiniz. Ancak bir dozu almay
unutursamiz normal sekilde giinde 3 kez bir tablet almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaynz.
ANGIODEL ile tedavi sonlandirildiindaki olugabilecek etkiler

ANGIODEL ancak gerekli siirede kullanmaya devam ettiginiz zaman hastaligimz tedavi

edebilir.
Doktorunuzun size soyledigi siire boyunca ANGIODEL kullanmaya devam etmeniz

onemlidir.

Eger ANGIODEL in etkisinin ¢ok giighi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

4, Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ANGIODEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
Cok zayif kisilerde yan etkilere daha stk rastlanabilir.

Asafdakilerden biri olursa, ANGIODEL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, nefes almada giiclikk, agiz, yliz,
dudaklar veya dilde sisme)

* Yukarida tamumlanan zehirlenme belirtileri goriiliirse (kan basmcinda diigme, dolagim
felci, hatta kalp durmasi, kalp ritim ve solunum bozukluklan, reflekslerde artig,
huzursuzluk, varsanilar, biling kaybi, istem disi1 kasilmalar)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek veya gok seyrek
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goriliir. Acil tibbi mirdahaleye veya hastaneye yatmaniza gerek olabilir.

Olasi diger yan etkiler:
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin
Yaygin olmayan : 100 hastarun birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gérilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir
Bilinmivor : Eldeki verilerden harcketle tahmin edilemiyor
Bilinmiyor:

¢ Huzursuzluk,

¢ Gegici zihin bulamklig1 durumu,

¢ Haliisilasyon,

¢ Bas donmesi,

s Basagnsi,

e Ellerde titreme,

¢ Uyku bozukluklar,

e Gastralji,

s Karnda sishk,

s Bulant;,

e Kusma,

Bunlar ANGIODEL’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler hakkinda doktorunuz veya
eczacinizdan daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

Eger yan etkilerden biri ciddilegirse, ya da bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi
bir yan etki fark ederseniz, liffen doktorunuza ya da eczacimiza bildiriniz.

5. ANGIODEL’in Saklanmas:
ANGIODEL’i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz. Isik ve rutubetten koruyunuz,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANGIODEL’i kullanmaytmiz/son kullanma
tarihinden dace kullaniniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz ANGIODEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme flaglan Ltd. Sti.
Esentepe / ISTANBUL



Uretim yeri:

Santa Farma Ilac San. A.S.
PK. 262, 34361
Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimate .../ ... /........ 'de onaylanmugstir.



