KULLANMA TALIMATI

CARMETADIN 35 mg MR film kapl medifiye salim tablet

Ag1z yoluyla ahnir.

Etkin madde: Her bir tablet 35 mg tnmetazidin dihidroklorir igerir.

Yardimci maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat susuz, Kolloidal susuz silika, Polietilen oksit,
Povidon, Ksantan gum, Magnezyum stearat, Opadry® II brown 85G565010 (Polivinil alkol,
Talk, Polietilen Glikol (Makrogol), Lesitin, Titanywn dioksit (E 171), Kirmmz1 demir oksit (E
172)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nmemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularvmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacviza daniginz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarima vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizy séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hacimz hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayuz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. CARMETADIN nedir ve ne icin kullanihir?

2. CARMETADIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARMETADIN nasil kullantir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARMETADIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CARMETADIN MR nedir ve ne i¢cin kullanilir?

CARMETADIN 35 mg MR film kapli modifiye salm tabletler, kiremit kirmizist renkte bir
yiizii “TZN 357 basil, diger yiizii diiz, bikonveks yuvarlak tabletlerdir, 60 tablet igeren blister
ambalajlarda piyasaya verilir. CARMETADIN MR hiicresel anti-iskemik grubuna aittir.
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CARMETADIN MR, birinci basamak antianjinal (anjina pektoris [gdgiis agrisi] tedavisinde

kuillanilan ilaglar) tedavilerle yeterlt sekilde kontrol altina alinamayan veya bu tedavilere

hassasiyet gosteren stabil anjina pektorisli eriskin hastalarin semptomatik tedavisi i¢in ekleme

tedavisi olarak kullanilir.

2. CARMETADIN MR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARMETADIN MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ctkin maddeye veya CARMETADIN MR’n igerdigi herhangi bir maddeye asin

duyarhysamiz (alerjik).

CARMETADIN MR"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Emzirmede.

Bu ila¢ anjina krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baslamis olan anjina
krizlerinde tyilestirici bir tedavi degildir.

Stabil olmayan anjina pektoris hastalifinda baslangi¢ tedavisi degildir.

Kalp krizi (miyokard infarktiis) tedavisi i¢in vygun degildir.

Anjina krizi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedaviniz gézden gegirilip tahlil
yaptirmaniz gerekebilir ve tedavinizi degistirilebilir.

Trimetazidin Parkinson hastaligi belirtilerine sebep olabilir veya bu belirtileri
kotulestirebilir (titreme, hareket zorlugu, kol ve bacaklarda katilik). Bu durum,
ozellikle de yagh hastalarda doktora rapor edilmelidir ve arastirtimalidir.

Kan basincindaki dusiis veya denge kaybina bagh olarak diismeler gergeklesebilir

(bakiniz Béliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

“Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir ddénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin”

CARMETADIN MR’in yivecek ve icecek ile kullanilmasi

Dozlar yemek ile birlikte ahinmalidr.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damsniz.

CARMETADIN MR "1 hamilelikte kullanilmas: tavsiye edilmez.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisiniz.

Emzirme
Hacr kullanmadan énce doktorunuza yva da eczaciniza daniginiz.

CARMETADIN MR ’1n emzirirken kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi itzerinde etkisi yoktur.

CARMETADIN MR’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Carmetadin MR 1¢eriginde yardimci madde olarak gliserol igermektedir. Bu durum bas agnist,

mide bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilact su anda aliyor veya son zamanlarda almigsaniz -hatta recetesiz olanlar

da dahil olmak {izere- litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARMETADIN MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Sabah ve aksam yemekleri ile birlikte birer tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CARMETADIN MR agizdan kullanim i¢indir.

Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ifnemeden yutunuz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz CARMETADIN MR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 3 aylik

tedaviden sonra tedavinin yaran yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama

durumunda ilaca devam edilmemelidir.
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Eger CARMETADIN MR ' etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacvuz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARMETADIN kullandiysaniz:
CARMETADIN MR 'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmussamz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

CARMETADIN MR*1 kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayvuz. Bir sonraki dozunuzu normal

zamamnda almaya devam ediniz.

CARMETADIN MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARMETADIN MR 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yayzin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gdriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastaun birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin: Bag donmesi, bas agrisi, karin agnsi, diyare, hazimsizlik, bulanti, kusma, ciltte

dékiintii, kagint, kurdegen, yorgunluk.
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi géren yash hastalarda ayaktayken kan basincindaki

disme sonucu olusan bayilma, bas ddnmesi veya diigme. Carpinti, diizensiz veya hizli kalp

atig1, ates basmasi.
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Cok seyrek: Titreme, katilik, hareket zorlugu ve dengesizlik gibi Parkinson semptomlarinin

kotiilesmesi; bu semptomlar tedavinin kesilmesivle kaybolur.

Bilinmiyor: Uyku bozukluklant (uykusuzluk, uyuklama), kabizhik (konstipasyon), alerjik
reaksiyon sebebiyle olusan yiiziin ve bogazin aniden sismesi (anjiyoddem), ateslenme ve tim
viicudun kabarmast (akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz). Bu etkiler ilaci kullandiktan

sonra birkag saat ile birkag giin iginde gdrilebilir.

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge¢meyven herhangi bir yan etki ile karstlaswsaniz

doktorunuzu veya eczacnuzi bilgilendiriniz.

5. CARMETADIN MR’n saklanmasi
CARMETADIN MR’ gocuklann géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayimmz,
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARMETADIN MRt kullanmayiniz.

Rulisat sahibi:

World Medicine Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giineshi, Bagcilar / istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

Uretim yeri:

flko Tlag San. ve Tic. A.S.

3. Organize Sanayi Bélgesi Kuddusi Cad. 23. Sok No:1
Selcuklu/Konya

Bu kullanma talimati 07.04.2014 tarihinde onaylanmistir.
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