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KULLANMA TALIMATI

SILNORM 100 mg tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her tablet 100 mg silostazol igerir.
e  Yardimci maddeler: Avicel pH 101, avicel pH 102, kollidon CL, HPMC E5, magnezyum
stearat.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STLNORM nedir ve ne icin kullanilir?

2. SILNORM U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SILNORM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SILNORM un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1.SILNORM nedir ve ne icin kullamlir?

SILNORM, 60 ve 100 tabletlik blister ambalajlarda sunulan antitrombotik (kanin
pihtilagmasin1 engelleyen) bir ilagtir.

Her bir SILNORM tablet etken madde olarak 100 mg silostazol igerir.

SILNORM,;

— Bazi kan damarlarinizin genislemesini

— Damarlarmiz igerisinde trombosit (kan pulcugu) olarak adlandirilan ve pihtilasmaya
aracilik eden hiicrelerin aktivitesinin azaltilmasini

— Kaslarimiza yeterli kan gitmemesine ve bu nedenle bacaklarinizda kramp benzeri agrilara
neden olan dolasim bozuklugunu tedavi eder.
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— Agrnisiz yiirime mesafenizin artmasina yardimci olur.

— Silostazol, sadece yasam tarzi degisiklikleri yaptiktan sonra (sigaray1 birakma ve egzersizi
arttirma gibi) ve diger uygun miidahalelerden sonra semptomlar1 yeterince iyilesmemis
hastalar i¢in Onerilir. Silostazol alirken yasam tarzinizda yaptiginiz degisikliklere devam
etmeniz onemlidir.

2. SILNORM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SILNORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Silostazol etkin maddesine veya igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz varsa,

— Kalp yetmezliginiz varsa,

— Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

— Orta veya ileri diizeyde karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

— Kanama probleminiz varsa,

— Kalp atimlarimizin asir1 hizlandigi kalp ritim bozuklugunuz (ventrikiiler tagikardi veya
fibrilasyon) varsa,

— ki veya daha fazla sayida kan pthtilasmasim engelleyen ilaci birlikte kullantyorsaniz,

— Kalp damarlarinda tikanikliga bagl istirahat gogiis agriniz varsa, son 6 ay i¢inde kalp
krizi gecirdiyseniz ya da kalp damariniza girisimsel bir miidahale yapildiysa,

— Kanama veya morarma riskinizi arttiracak asagidaki gibi kosullara sahip oldugunuzu
biliyorsaniz;
- aktif mide tlseri,
- son 6 ay igerisinde fel¢ gegirme,
- diyabetten dolay1 g6z hastaliklari,
- kan basinciniz 1yi kontrol edilemiyorsa,

— Hamile iseniz ya da hamile olmaniz muhtemel ise bu ilac1 kullanmayiniz.

SILNORM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

— Ciddi kalp rahatsizliginiz veya kalp atim probleminiz varsa

— Kan basinci (tansiyon) ile ilgili bir rahatsizliginiz varsa dikkatli kullaniniz.

— Dis c¢ekilmesi dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz doktorunuza veya dis
hekiminize SILNORM kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Kolay morarma veya kanamaniz oluyorsa SILNORM almayi durdurun ve doktorunuza
daniginiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SILNORM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmaktadir.
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Giinliik dozlar kahvalt1 ve aksam yemeginden yarim saat 6nce alinmalidir.
Bu ilac1 kullanirken greyfurt yemeyiniz, suyunu i¢gmeyiniz.
Tabletleri her zaman su ile birlikte i¢iniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
SILNORM gebelerde kullaniimamalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda SILNORM kullanimi sirasinda bebek emzirilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi hastalar silostazol kullanirken bas donmesi bildirmislerdir. Bu tiir hastalar, ara¢ ve
makine kullanimi sirasinda dikkatli olmalidirlar.

SILNORM’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SILNORM’un iceriginde ©6zel wuyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kas veya eklemlerinizde agr1 ve/veya enflamasyon nedeniyle kullandiginiz ilaglar var ise
veya kan pihtilagsmasini Onleyici ilaglar (aspirin (asetilsalisilik asit), klopidogrel, varfarin,
dabigatran, rivaroksaban, apiksaban veya diisik molekiil agirlikli heparinler gibi)
kullantyorsaniz doktorunuzla bu bilgiyi paylasimiz. Kan pihtilasmasini 6nleyici iki veya daha
fazla ilagla birlikte SILNORM kullanilmamalidir.

Baz1 ilaglarin birlikte alinmasi SILNORM’un etkisini engelleyebilir. SILNORM’un yan
etkilerini arttirabilecekleri gibi etkinligini de azaltabilir. SILNORM da aymi etkiyi baska
ilaglar iizerinde gosterebilir. SILNORM kullanmaya baslamadan 6nce asagidaki ilaglardan
kullandiginiz var ise doktorunuza bilgi veriniz:

—  Eritromisin, klaritromisin veya rifampisin (antibiyotik)

— Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin)

— Omeprazol (midede asit salgisinin artmasini engellemek igin)

— Diltiazem (yiiksek kan basinci veya gogiis agrisi tedavisi igin)

— Sisaprid (mide rahatsizliklarinin tedavisi igin)

— Lovastatin, simvastatin veya atorvastatin (kandaki yiiksek kolesteroliin tedavisi igin)
— Halofantrin (sitma tedavisi igin)

— Pimozid (ruhsal bozukluklarin tedavisi igin)

— Ergot tiirevleri (migren tedavisi i¢in, 6rn.; ergotamin, dihidroergotamin)



— Karbamazepin veya fenitoin (epilepsi (sara) tedavisi igin)

— St. John’s wort (depresyon tedavisi i¢in bitkisel bir ilag, sar1 kantaron, binbir delik otu)
SILNORM kullanmaya baslamadan &nce yiiksek kan basinciniz icin ilag aliyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz. SILNORM un kan basinciniz iizerine ilave diisiirme etkisi olabilir.
Kan basincinizin ¢ok diismesi kalp atim hiziniz1 arttirabilir. Bu ilaglar;

—  Diiiretikler (6rn.; hidroklorotiyazid, furosemid)

— Kalsiyum blokerleri (6rn.; verapamil, amlodipin)

—  ACE inhibitérleri (6rn.; kaptopril, lizinopril)

— Anjiyotensin II reseptdr blokerleri (6rn.; valsartan, kandesartan)
— Beta blokerleri (6rn.; labetolol, karvedilol)

Yukarida bahsedilen ilaglar ile SILNORM’u birlikte kullanmanizda sorun olmayabilir.
Doktorunuz sizin i¢in uygun olana karar verecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SILNORM nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Eriskinlerde genelde &nerilen doz giinde 2 kez alinan 100 mg SILNORM tablettir.

Giinliik dozlar kahvalt1 ve aksam yemeginden yarim saat 6nce alinmalidir.

Eger SILNORM un etkisini engelleyecek diger ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz doktorunuz
gerektiginde dozunuzu diisiirebilir.

SILNORM kullanimmin baz1 faydalari tedavinin 4-12 hafta icerisinde hissedilebilir.
Doktorunuz, iyilesme siirecinizi 3 aylik tedavi sonrasinda degerlendirecek ve eger tedavinin
etkisi yetersiz ise silostazol kullanimin1 kesmenizi 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agizdan bir bardak suyla yutularak alinir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Yalnizca eriskinlerin kullanimina uygundur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilara 6zel bir doz uygulamasi yoktur.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyde bobrek ve hafif diizeyde karaciger yetmezliginde kandaki silostazol
diizeyi saghikli kisilerle benzer cikmustir. ileri diizeyde bobrek ve orta ila ileri diizeyde
karaciger yetmezliginde SILNORM kullanilmamalidir.

Eger SILNORM un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SILNORM kullandiysaniz
SILNORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SILNORM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz siddetli bas agrisi, ishal, kan
basincinizda diisme ve kalp atiminda diizensizlik gibi belirti ve bulgularla karsilasabilirsiniz.

SILNORM’u kullanmay1 unutursaniz
Bir doz almayr unutursaniz, ilacimizi almak i¢in bir sonraki doz saatinizi bekleyiniz ve
sonrasinda normal diizeninizde devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SILNORM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SILNORM ile tedavi sonlandirildiginda bacaklarinizdaki agrnin yeniden baslamasi veya
kotiilesmesi olasidir. Bu nedenle SILNORM ile tedavinizi ancak acil tibbi miidahale
gerektiren yan etkiler fark ettiginizde veya doktorunuz tedavinizi sonlandirmanizi tavsiye
ettiginde birakiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SILNORM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SILNORM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve
siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen (iirtiker), bilingte bozulmalar, herhangi bir uzvun ya da
viicudun bir boliimiinde his kaybi, goglis agrisi, carpinti, kalp ritminde herhangi bir
diizensizlik, farkedilir kanamalar, viicudun herhangi bir yerinde kolayca olusan morarma,
ciltte, gbziin beyaz boliimiinde sarilik olugumu.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SILNORM’a Kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (GOgis agrist

e Carpint1

e Kalp atiminda diizensizlik

e Durdurulamayan kanama

e Tansiyon diismesi ya da ylikselmesi

e Gormede bozulma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Basagrisi

e Anormal diski
e Ishal

Yaygin

e Kalp atiminda hizlanma

e Carpmti

e  (GOgius agrisi

e Bas donmesi (sersemlik hali)
e Bogaz agrisi

e  Burun akintist

e Karin agrisi

e Hazimsizlik

e Bulanti, kusma

o Istah kayb

e Asir gaz ¢cikarma

e Ayak bilekleri, ayaklar ve yiizde sislik
e Deride dokiintii

e Kasinti



Deride yer yer kanamalar
Genel halsizlik
Yemek yeme isteginde azalmaya bagli anormal zayiflama

Yaygin olmayan

Kalbe kan tasinmasinda giigliik

Nefes darlig1

Zatiire

Oksiiriik

Usiime

Beklenmeyen kanamalar

Kanamaya meyil (mide, géz veya kas, burun kanamasi, idrar veya tiikriikte kan)
Kirmizi kan hiicrelerinde azalma
Ayaktayken bas donmesi

Bayilma

Endise

Uyuma giicliigii

Anormal riiya gérme

Alerji

Agn

Seker hastalig1 veya kan sekerinde artis
Karm agrisi

Kas agrisi

Kiriklik

Kalp krizi

Diyabetlilerde g6z i¢i kanama riskinde bir artig goriilebilir

Seyrek

Alisilandan daha uzun siiren kanamalara meyil
Kandaki pihtilagsma hiicrelerinde artis
Bobrek sorunlart

Bilinmeyen

Kan basincinda degisiklikler

Kirmizi, beyaz ve pihtilasma kan hiicrelerinde azalma
Nefes alip vermede gii¢liik

Hareket etmekte zorlanmak

Ates

Sicak basmasi ve kizariklik

Egzama ve deri dokiintiisii

Deride his kayb1



e  Gozde sulanma ve yapisiklik

e Kulak ¢inlamasi

e Sarlik veya karaciger problemleri
e drarda degisiklik

Bunlar SILNORM un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SILNORM’un saklanmasi
SILNORM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SILNORM 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel : 0850 201 23 23
Faks 1021248161 11
e-Mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati... ........ tarihinde onaylanmustir.



