KULLANMA TALIMATI

PLETAL 50 mg tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her tablet 50 mg silostazol igerir.

*Yardimci maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalin seliilloz, karmeloz kalsiyum, hidroksipropil
metilseliiloz 2910 ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

PLETAL nedir ve ne icin kullanilir?

PLETAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PLETAL nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PLETAL’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.

1.PLETAL nedir ve ne i¢in kullanilir ?

PLETAL, 60 ve 100 tabletlik blister amblajlarda sunulan antitrombotik bir ilagtir.
Her bir PLETAL tablet etken madde olarak 50 mg silostazol igerir.

PLETAL,;
- Bazi kan damarlarinizin genislemesini
- Damarlarimiz igerisinde trombosit (kan pulcugu) olarak adlandirilan ve pihtilasmaya
aracilik eden hiicrelerin aktivitesinin azaltilmasini
- Kaslarmiza yeterli kan gitmemesine ve bu nedenle bacaklarinizda kramp benzeri
agrilara neden olan dolagim bozuklugunu tedavi eder.
- Agnsiz ylirlime mesafenizin artmasina yardimci olur.



2. PLETAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PLETAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Silostazol etkin maddesine veya igerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

- Kalp yetmezliginiz varsa,

- Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

- Orta ve ileri diizeyde karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

- Kanama probleminiz varsa,

- Kalp atimlarimizin asir1 hizlandig kalp ritm bozuklugunuz (ventrikiiler tasikardi veya
fibrilasyon) varsa

- Gebe iseniz ya da gebe olmaniz muhtemel ise bu ilac1 kullanmayiniz.

PLETAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
- Ciddi kalp rahatsizliginiz veya kalp atim probleminiz varsa
- Kan basinci (tansiyon) ile ilgili bir rahatsizliginiz varsa dikkatli kullaniniz.
- Dis ¢ekilmesi dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz doktorunuza veya dis
hekiminize PLETAL kullandiginiz1 sdyleyiniz.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

PLETAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi bulunmaktadir.

Glinliik dozlar kahvalt1 ve aksam yemeginden yarim saat dnce veya 2 saat sonra alinmalidir.
Bu ilaci kullanirken greyfurt yemeyiniz, suyunu igmeyiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PLETAL gebelerde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda PLETAL kullanimi sirasinda bebek emzirilmemelidir.

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



PLETAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PLETAL’in igeriginde bulunan yardimci maddeler i¢in kullanim yolu veya dozu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kas veya eklemlerinizde agr1 ve/veya enflamasyon nedeniyle kullandiginiz ilaglar var ise veya
kan pihtilasmasin1 Onleyici ilaglar (aspirin (asetilsalisilik asit), klopidogrel, warfarin gibi)
kullaniyorsaniz doktorunuzla bu bilgiyi paylasiniz. Bu tiir ilaglar1 PLETAL ile birlikte
aliyorsaniz doktorunuz size bazi rutin kan testleri yaptirmak isteyebilir.

Bazi ilaclarin birlikte alinmas1 PLETAL’in etkisi engelleyebilir. PLETAL’in yan etkilerini
arttirabilecekleri gibi etkisini (etkililigini) de azaltabilir. PLETAL’de ayn1 etkiyi bagska ilaclar
iizerinde gosterebilir. PLETAL kullanmaya baslamadan 6nce asagidaki ilaglardan kullandiginiz
var ise doktorunuza bilgi veriniz:

- Eritromisin veya rifampisin (antibiyotik)

- Ketokonazol (Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in)

- Omeprazol (midede asit salgisinin artmasini engellemek i¢in)

- Diltiazem (Yiiksek kan basinci veya gogiis agrisi tedavisi igin)

- Sisapirid (Mide rahatsizliklarinin tedavisi i¢in)

- Lovastatin veya simvastatin (Kandaki yiiksek kolesteroliin tedavisi igin)

- Halofantrin (Sitma tedavisi i¢in)

- Pimozid (Ruhsal bozukluklarin tedavisi i¢in)

- Ergot tiirevleri (Migren tedavisi i¢in)

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

- St. John’s wort (bitkisel bir ilag)

- Sar1 Kantoron (depresyon tedavisi i¢in)

PLETAL kullanmaya baslamadan 6nce yiiksek kan basinciniz i¢in ilag aliyorsaniz doktorunuza
bilgi veriniz. PLETAL’in kan basinciniz {izerine ilave diisiirme etkisi olabilir. Kan basincinizin

cok diismesi kalp atim hizinizi arttirabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PLETAL nasil kullamhir ?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar :

Erigkinlerde genelde mutad doz giinde 2 kez alinan 100 mg PLETAL tablettir.
Giinliik dozlar kahvalt1 ve aksam yemeginden yarim saat dnce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler agizdan bir miktar siviyla yutularak alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim :
Yalnizca eriskinlerin kullanimina uygundur.



Yashlarda kullanima :
Yaglilara 6zel bir doz uygulamasi yoktur.

Ozel kullamm durumlari :

Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Hafif ve orta diizeyde bobrek ve hafif diizeyde karaciger yetmezliginde kandaki PLETAL
diizeyi saglikli kisilerle benzer cikmistir. Ileri diizeyde bobrek ve orta ve ileri diizeyde
karaciger yetmezliginde PLETAL kullanilmamalidir.

Eger PLETAL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PLETAL kullandiysaniz
PLETAL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PLETAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PLETAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

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

Asagidakilerden biri olursa, PLETAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz :

Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diigmesi, yaygin

ve siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen (iirtiker),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
‘Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PLETAL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

Gogls agrisi, ¢arpinti, kalp atiminda diizensizlik, tansiyon diismesi ya da ylikselmesi, gormede
bozulma, durdurulamayan kanama.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Cok yaygin (her 10 kisiden en az 1 tanesini etkileyen yan etkiler)
e Bas agrisi

e Anormal digki

o Ishal

Yaygin (her 100 kisiden en az 1 tanesini etkileyen yan etkiler)
e Kalp atiminda hizlanma

Carpinti

Gogus agrisi

Bas donmesi

Bogaz agrisi

Burun akintist

Karin agrisi

Hazimsizlik

Bulant1, kusma

Asirt gaz ¢ikarma

Ayak bilekleri, ayaklar ve yiizde sislik
Deride dokiintii

Kasint1

Deride yer yer kanamalar

Genel halsizlik

Yaygin olmayan (her 1000 kisiden en az 1 tanesini etkileyen yan etkiler)
Kalbe kan taginmasinda gii¢liik

Nefes darlig1

Zatiire

Oksiiriik

Usiime

Beklenmeyen kanamalar

Kanamaya meyil (mide, g6z veya kas, burun kanamasi, idrar veya tiikriikte kan)
Kirmizi kan hiicrelerinde azalma

Ayaktayken bas donmesi

Fenalik hissi

Endise

Uyuma giicligii

Anormal riiya gérme

Alerji

Agn

Seker hastalig1 veya kan sekerinde artig

Karin agrisi

Diyabetlilerde goz ici kanama riskinde bir artig goriilebilir



Seyrek (her 10.000 kisiden en az 1 tanesini etkileyen yan etkiler)
e Alisilandan daha uzun siiren kanamalara meyil

e Kandaki pithtilagsma hiicrelerinde artig

e Bobrek sorunlar

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler

e Kan basincinda degisiklikler

Kan kirmizi, beyaz ve pihtilagma hiicrelerinde azalma
Nefes alip vermede gii¢liik
Hareket etmekte zorlanmak

Ates

Sicak basmasi ve kizariklik
Egzema ve deri dokiintiisii

Deride his kayb1

Gozde sulanma ve yapisiklik
Kulak ¢inlamasi

Istahsizlik

Hepatit veya karaciger problemleri
Idrarda degisiklik

‘Bunlar PLETAL’in hafif yan etkileridir.’

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

5. PLETAL’in saklanmasi

PLETAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLETAL i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer /Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Otsuka Pharmaceuticals Co., Ltd.
Tokushima JAPONY A’da iiretilip,
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Hadimkdy/Istanbul’da ambalajlanmistir.



