KULLANMA TALIMATI
SIBELIUM 5 mg kapsiil

Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Her bir kapsiil 5 mg flunarizine esdeger flunarizin hidrokloriir igerir.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nigastasi, magnezyum stearat, kolloidal
anhidr silika, eritrosin, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit, siyah demir oksit, titanyum

demir oksit ve jelatin.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIBELIUM nedir ve ne igin kullanilir?

2. SIBELIUM’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SIBELIUM nasu kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SIBELIUM’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. SIBELIUM nedir ve ne icin kullanilir?
e Sibelium kapsiillerin her biri etkin madde olarak 5 mg flunarizine esdeger flunarizin

hidrokloriir igerir.

e SIBELIUM, migren nobetlerini 6nlemek ve bag donmesi ile seyreden bazi hastaliklardaki

bas dénmesini azaltmak i¢in kullanilan bir ilagtir.

o Kapsiil igerigi olarak beyaz toz, kirmizi renkli baslik ve koyu gri gbvdesi olan 4 numara

biiyiikliigiinde sert jelatin kapsiil karton kutu i¢inde 50 adet olarak sunulmaktadir.

2. SIBELIUM kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

SIBELIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

— Depresyonunuz (mizagta bir ¢okkiinliik, endise ve sikintilarla seyreden bir hastalik),

— Parkinson hastalifimiz varsa,

SIBELIUM’u kullanmayiniz.

SIBELIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Nadiren de olsa, bazen SIBELIUM kullanmaktayken kendinizi halsiz hissetmeye
baglayabilirsiniz ve bu durum tedaviye devam ettiginizde giderek artabilir. Boyle bir
durumda hemen doktorunuza basvurunuz.

— SIBELIUM’u uzun siiredir kullaniyorsaniz, doktorunuzla temas halinde olunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SIBELIUM’un yiyecek ve icecekle kullaniimasi
SIBELIUM kullanirken alkol kullanmaniz durumunda sersemleme hali ve uykunuz daha
cabuk gelir. Kullandiginiz alkolii kisitlamaniz gerekir.

SIBELIUM un yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.



Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz,

— Hamile iseniz sadece doktorunuz gerekli olduguna karar verirse SIBELIUM
kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Bebeginizi emziren bir anneyseniz SIBELIUM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ozellikle tedavinizin baslangicinda uyku hali goriilebileceginden arag veya makine

kullanirken dikkatli olunmalidir.

SIBELIUM ‘un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SIBELIUM, laktoz monohidrat icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst duyarliifimz oldugu sOylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SIBELIUM kullanirken uyku ilact ve sakinlestirici ilag kullanmaniz durumunda sersemleme
hali ve uykunuz daha ¢abuk gelir. Yalnizca doktorunuzun SIBELIUM ile birlikte

kullanmanizi 6nerdigi uyku ilaci ve sakinlestirici ilaglari kullanmaniz gerekir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.



3. SIBELIUM nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin genel talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
SIBELIUM’u size 6nerilenden daha fazla ya da daha uzun siireyle kullanmayiniz.
Genellikle asagidaki dozlarda kullanilir:

SIBELIUM tedavisine baslarken:

— 65 yasin altinda iseniz aksam yatmadan 6nce 2 kapsiil aliniz.

— 65 yasin lizerinde iseniz akgam yatmadan 6nce 1 kapsiil aliniz.

Tedavinin ilk ayinda ilacin bazi faydali etkilerini gérmeye baslayabilirsiniz. Ancak ilacin

etkisinin tam olarak goriilmesi icin ilac1 en az 2 ay kullanmaniz gerekecektir.

SIBELIUM tedavisine devam:
[lact 2 ay kullandiktan sonra, ilaca devam edip etmeyeceginizi size doktorunuz

sOyleyecektir. Tedaviye devam etme karari aldiginizda su dozlarla ilaca devam etmelisiniz.

Haftada 5 giin daha 6nce ne kadar aliyorsaniz (yatmadan 6nce giinde 1 ya da 2 kapsiil) ayni
sekilde kullanmaya devam ediniz.
Daha sonra pes pese iki giin ilac1 almayiniz.

Bu sekilde almaya devam ederek (5 giin ilagli, 2 giin ilagsiz) tedavinizi tamamlayiniz.

Normalde SIBELIUM tedavisi 6 ay devam eder. Tedavinizi kestikten sonra belirtiler geri
gelirse, yeniden baslayip baslamama konusunu doktorunuza daniginiz.

SIBELIUM’u zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz SIBELIUM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SIBELIUM agiz yoluyla bir miktar suyla yutularak alinir.



Degisik yas gruplari:
— Yashlarda kullanimi: 65 yagindan yaslilarda, giinde 1 kapsiil kullanilir.
— Cocuklarda kullanom: Cocuklarda kullanimi ile ilgili herhangi bir bilgi

bulunmamaktadir.

Eger SIBELIUM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIBELIUM kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIBELIUM kullandiysaniz doktorunuza bagvurunuz.
Bu durumda uykuya meyil ve halsizlik goriilebilir. Cok fazla miktarlarda aldiysaniz bir
ajitasyon durumu ya da kalbinizin hizla ¢arpmasi goriilebilir. Bu durumda derhal hastanenin

acil boliimiine gidiniz.

SIBELIUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SIBELIUM kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SIBELIUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarlh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SIBELIUM’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

— SIBELIUM’a kars1 asir1 duyarhilik goriilme sikligi seyrektir. Asir1 duyarhilik 6rnegin
deride dokiintiiler, kasinti, kurdesen, nefes kesilmesi ya da soluk alip vermede zorluk
ve/veya yiizde sisme gibi belirtilerle taninabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SIBELIUM’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, doktorunuza séyleyiniz:

— Burunda tikaniklik ya da burun akintisi.

— Istahta artma, kilo artisi.

— Depresyon belirtileri; uykuya dalmada ya da uyanmada giicliik; asir1 endise hali;
cevreye ilginin azalmasi.

— Uyku hali; agir kanlilik ya da alisiimadik bir uyusukluk hali; cevreye uyumun
kaybolmasi; bacaklarda ignelenme ya da karincalanma hissi; huzursuzluk hali; kulaklarda
¢inlama; viicut durusunu da bozabilecek sekilde kollarda, bacaklarda ve boyun bolgenizde
titremeler ve istemsiz hareketlerin koordinasyonunda bozulma.

- Kalbinizin size normaldekinden fazla carpiyor gibi gelmesi.

— Bulant; agizda kuruma; kabizlik; karin, gébek ya da mide agrisi.

— Agsin terleme; derinizde kizariklik ya da pembelesme.

— Adale agnlari; kaslarda seyirme.

— Meme agrisi, memelerde gerginlik hissi; meme basindan akinti; adetlerinizin
diizensizlesmesi, adet gormeme ya da asir1 adet gérme; cinsel istekte azalma.

— Genel bir halsizlik ya da enerji kaybi; bacaklarda, ayaklarda ya da viicudun baska bir
yerinde sisme.

Bunlar SIBELIUM un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsdagsirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. SIBELIUM’un saklanmasi

SIBELIUM u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaywniz.

15°C - 30 °C arasindaki sicakliklarda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIBELIUM 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.,
Kavacik Mah. Ertiirk Sk.Keceli Plaza No:13
Kavacik-Beykoz/Istanbul



Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V. Belgika lisanst ile Zentiva Saglhk

Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. Biiyiikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.



