KULLANMA TALIMATI

CARMETADIN 35 mg MR film kaph modifiye sahm tablet
Agiz yoluyla alimir,

Etkin madde: Her bir tablet 35 mg trimetazidin dihidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat susuz, Kolloidal susuz silika, Polietilen oksit,
Povidon, Ksantan gum, Magnezyum stearat, Opadry® 11 brown 85G565010 (Polivinil alkol,
Talk, Polietilen Glikol (Makrogol), Lesitin, Titanyum dioksit (E 171), Kirmizi1 demir oksit (E
172)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler igermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginmzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hacimz hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARMETADIN nedir ve ne icin kullanthr?

2. CARMETADIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARMETADIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARMETADIN in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadir,

1. CARMETADIN MR nedir ve ne i¢in kullamhr?

CARMETADIN 35 mg MR film kapli modifiye sahm tabletler, kiremit kirrmizis1 renkte bir
yiizll “TZN 35” basili, diger yiizii diiz, bikonveks yuvarlak tabletlerdir, 60 tablet iceren blister
ambalajlarda piyasaya verili, CARMETADIN MR hiicresel anti-iskemik grubuna aittir.
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CARMETADIN MR, birinci basamak antianjinal (anjina pektoris [gd5iis agrisi] tedavisinde

kullanilan ilaglar) tedavilerle yeterli sekilde kontrol altina alinamayan veya bu tedavilere

hassasiyet gdsteren stabil anjina pektorisli erigkin hastalarin semptomatik tedavisi i¢in ekleme

tedavisi olarak kullanilir.

2. CARMETADIN MR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARMETADIN MR'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger etkin maddeye veya CARMETADIN MR’in igerdigi herhangi bir maddeye asir

duyarltysaniz (alerjik).

CARMETADIN MR" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Emzirmede.

Bu ilag anjina krizlerinin olugumunu engellemede etkilidir. Baslamis olan anjina
krizlerinde iyilestirici bir tedavi degildir.

Stabil olmayan anjina pektoris hastaliginda baglangig tedavisi degildir.

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

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

Trimetazidin Parkinson hastah@ belirtilerine sebep olabilir veya bu belirtileri
kotlilestirebilir (titreme, hareket zorlugu, kol ve bacaklarda katihk). Bu durum,
ozellikle de yash hastalarda doktora rapor edilmelidir ve arastirilmalidir.

Kan basincindaki diislis veya denge kaybina bagli olarak diismeler gerceklesebilir

(bakiniz Boliim “4. Olasi yan etkiler nelerdir?”).

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

doktorunuza danisin”

CARMETADIN MR’n yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Dozlar yemek ile birlikte alinmahdir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza damginiz.

CARMETADIN MR’ in hamilelikte kullanilmast tavsiye edilmez.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veva eczacimza

daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimza danisiniz.

CARMETADIN MR’ n emzirirken kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arag ve makine kullamnmu

Arag ve makine kullanimi Gizerinde etkisi yoktur.

CARMETADIN MR’tn igeriginde bulunan baza yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler
Carmetadin MR igeriginde yardime: madde olarak gliserol igermektedir. Bu durum bas agnsi,

mide bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim
Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda almigsaniz -hatta regetesiz olanlar

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

3. CARMETADIN MR nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Sabah ve aksam yemekleri ile birlikte birer tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CARMETADIN MR agizdan kullanim igindir.

Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacimzi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz CARMETADIN MR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 3 ayhk
tedaviden sonra tedavinin yaran yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama

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

doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazia CARMETADIN kullandiysaniz:
CARMETADIN MR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

CARMETADIN MR kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymmz. Bir sonraki dozunuzu normal

zamaninda almaya devam ediniz.

CARMETADIN MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARMETADIN MR’n i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir;

ok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebikr.

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

Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastann birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin: Bas ddénmesi, bas agrisi, karin agrisi, diyare, hazimsizhk, bulanti, kusma, ciltte

dokiintii, kaginti, kurdegen, yorgunluk.
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yash hastalarda ayaktayken kan basmcindaki

diisme sonucu olusan bayilma, bas dénmesi veya diisgme. Carpinti, diizensiz veya hizli kalp

atisi, ates basmasi.
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Cok seyrek: Titreme, katihk, hareket zorlugu ve dengesizlik gibi Parkinson semptomlarinin

kottilesmesi; bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Bilinmiyor: Uyku bozukluklari (uykusuzluk, uyuklama), kabizlik (konstipasyon), alerjik
reaksiyon sebebiyle olusan yiiziin ve bogazn aniden sismesi (anjiyoddem), ateslenme ve tiim
viicudun kabarmasi (akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz). Bu etkiler ilaci1 kullandiktan

sonra birkag saat ile birkag giin iginde goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsamiz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah 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. CARMETADIN MR’in saklanmas:
CARMETADIN MR’1 gocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz,

25°C altindaki oda sicakliinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanin:z
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARMETADIN MRt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Evren Mah, Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinegli, Bagcilar / Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01
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Uretim yeri:
Ilko Ilag San. ve Tic. A.S.
3. Organize Sanayi Bélgesi Kuddusi Cad. 23. Sok No:1

Selguklu/Konya

Bu kullanma talimati 07.04.2014 tarihinde onaylanmigtir.
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