KULLANMA TALIMATI

SUGVIDA 10 mg film kaph tablet
Agizdan alinir

e Etkin madde: Her tablet 10 mg prasugrele esdeger 10,98 mg prasugrel hidrokloriir igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, mannitol dc (E421), kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat, insta glow 1G-001, opadry pink 03B84566
[HPMC 2910/hypromellose, titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG, kirmizi demir oksit
(E172ii1)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SUGVIDA nedir ve ne icin kullanilr?

2. SUGVIDA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SUGVIDA nasil kullanilr?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SUGVIDA’min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SUGVIDA nedir ve ne icin kullanihr?
SUGVIDA 10 mg film kapl: tablet pembe renkte ve yuvarlak, bikonveks bicimindedir.

SUGVIDA tabletler 28 film kapli tabletlik Aliiminyum /Aliiminyum blister ambalajlardadir.

SUGVIDA tabletlerin etkin maddesi olan prasugrel, anti-trombosit ilaglar ad1 verilen bir ilag
smifina aittir. Trombositler kanda dolasan ¢ok kiiciik hiicre pargaciklaridir. Bir kan damari
hasar gordiiglinde, ornegin kesildiginde trombositler birbirine yapisarak bir kan pihtisi
(trombiis) olusturur. Bu nedenle, trombositler kanamay1r durdurmada temel 6neme sahiptir.
Damar sertligi olan bir damarin (atardamar gibi) i¢inde piht1 olusmasi ¢ok tehlikelidir ¢linkii
kan akimini kesintiye ugratarak kalp krizine (miyokard enfarktiisii), inme veya 6liime neden




olabilir. Kalbin kan akimin1 saglayan atardamarlardaki pihtilar da kan akimini azaltir ve siddetli
gogiis agrisina (kararsiz angina) neden olabilir.
SUGVIDA trombositlerin birbirine yapismasini1 dnleyerek kan pihtist olusma sansini azaltir.

Size SUGVIDA regete edildi, ciinkii bir kalp krizi gegirdiniz ya da siddetli gdgiis agriniz
(kararsiz anginaniz) var ve kalpteki tikali damarlar1 agmak igin size bir islem uygulandi.

Kalbe kan saglayan tikali ya da daralmis atardamariizi acik tutmak i¢in size bir ya da daha
fazla stent yerlestirilmis de olabilir. SUGVIDA sizin baska bir kalp krizi veya inme gegirme
veya bu damar boslugunu tikayan (aterotrombotik) olaylardan birine bagli 6liim olasiliginizi
azaltmaktadir. Doktorunuz size ayrica, baska bir antitrombositer ilag olan asetilsalisilik asit
(6rn. aspirin) verecektir.

2. SUGVIDA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SUGVIDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

— Prasugrele veya SUGVIDA igindeki diger maddelerden herhangi birine kars: alerjik (asir1
duyarli) iseniz. Bir alerjik reaksiyon dokiintii, kasinti, yiiz sismesi, dudaklarda sisme veya
nefes darlig1 seklinde kendini belli edebilir. Boyle bir reaksiyon ortaya ¢ikmigsa derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

— Mide kanamasi veya barsaklardan kanama gibi halen kanamaya neden olan bir tibbi
durumunuz varsa.

— Dabha 6nce beyne giden damarlarin gegici olarak tikanmasi sonucu gegici ya da araliklarla
meydana gelen geri déniisiimlii bir felg olan Gegici Iskemik Atak (GIA) ya da inme
gecirdiyseniz.

— Ciddi karaciger hastaliginiz varsa

— 75 yas ve lizerinde iseniz

— Vicut agirh@inmiz 60 kg’dan az ise

SUGVIDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger kanama riskinde artisa yol agabilecek asagidaki durumlardan birisi varsa:

Asagida bahsedilen durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse SUGVIDA almadan &nce

doktorunuza sdylemelisiniz:

— Yakin zamandaki bir ciddi yaralanma

— Yakin zamanda gecirilmis cerrahi girisim (dislerle ilgili islemler dahil)

— Yakin zamanda gegirilmis veya tekrarlayan mide veya barsak kanamasi (6rn. mide iilseri ya
da kolon polipleri)

— Bobrek hastalig1 ya da orta derecede karaciger problemleri

— Bazi ilaglarin alintyor olmasi (bkz. “Diger ilaclar ile birlikte kullanim™)

— 7 giin i¢inde planlanan cerrahi girisim (dislerle ilgili islemler dahil). Doktorunuz kanama
riski nedeniyle gecici olarak SUGVIDA almay1 kesmenizi isteyebilir.

e Eger klopidogrele ya da diger pihtilasmay1 dnleyici maddelere kars: alerjik reaksiyon (asir1
duyarlihiginiz) varsa SUGVIDA tedavisine baslamadan dnce doktorunuza sdyleyiniz.



Eger sonrasinda SUGVIDA kullanir ve dokiintii, kasinti, sisen yiiz, sisen dudaklar ya da nefes
darlig1 ile tanimlanan alerjik reaksiyonlar yasarsaniz derhal doktorunuza sdylemelisiniz.

SUGVIDA Kullanirken:

Trombotik Trombositopenik Purpura (TTP) ad1 verilen, agiklanamayan asir1 yorgunluk, zihin
karisikligi, cildin ya da gozlerin sararmasi (sarilik) ile birlikte ya da yalmiz gozlenebilen, ates
ve derinin altinda igne basi seklinde kirmizi noktaciklar halinde belirebilen morarmalar igeren
bir tibbi durumunuz olusursa derhal doktorunuza sdylemelisiniz. (Bakiniz boliim 4 ‘Olas1 Yan

Etkiler Nelerdir?”)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SUGVIDA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SUGVIDA yemekle birlikte veya yemek aralarinda almabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SUGVIDA alirken hamile kalirsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz doktorunuza
soyleyiniz. SUGVIDA’y1 yalnizca, doktorunuzla dogmamis ¢ocugunuz igin olasi faydalari ve
olasi riskleri tartistiktan sonra kullanmalisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
SUGVIDA nin tasit veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

SUGVIDA iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SUGVIDA nin igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde bulunmamaktadar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Recgetesiz ilaglar, diyet takviyeleri ve bitkisel ilaglar dahil yakin zamanda aldiginiz diger ilaclar
varsa bunlar1 liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Eger klopidogrel (antitrombotik ilag) varfarin (kan
pihtilasmasini azaltmak i¢in kullanilan bir ilag) veya agr1 ve ates tedavisi i¢in (ibuprofen,
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naproksen, etorikoksib gibi) bir “steroid olmayan anti inflamatuar ilag” aliyorsaniz bunu
mutlaka doktorunuza bildirmeniz gerekir. SUGVIDA ile birlikte uygulandiklarinda bu ilaglar
kanama riskini artirabilir.

Morfin veya diger opioidleri (siddetli agr1 i¢in kullanilir) aliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

SUGVIDA kullanirken baska ilaglar1 ancak ve sadece doktorunuz bunlari kullanabileceginizi
sOyledikten sonra aliniz.

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

3. SUGVIDA nasil kullanilir?

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

SUGVIDA’y1 her zaman doktorunuzun tam olarak size sdyledigi sekilde kullanmniz. Ilac1 nasil
kullanacagimizdan emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniz ile bunu kontrol ediniz.

SUGVIDA nin olagan rutin giinliik dozu giinde 10 mg’dir. Tedaviye 60 mg’lik tek baslangic
dozu ile baglanacaktir. Doktorunuz asetilsalisilik asit kullanmaniz1 da isteyecektir (cogunlukla
giinde 75 mg — 325 mg)

SUGVIDAy1 kullanmaya baslayinca biitiin doktorlara, dis hekimlerine ve eczaciniz gibi diger
saglik profesyonellerine bu ilaci kullanmakta oldugunuzu séylemeniz énemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUGVIDA agizdan alinir. SUGVIDA’y1 ag veya tok karnina alabilirsiniz. Dozunuzu her giin
yaklasik olarak ayni saatte aliniz. Tabletleri kirmayiniz veya ezmeyiniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimu:
SUGVIDA 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
SUGVIDA 75 vyas ve liizerindeki hastalarda potansiyel kanama riski nedeniyle
kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
SUGVIDA potansiyel kanama riski nedeniyle agir karaciger hastaligi olan kisilerde
kullanilmamalidir.



Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bobrek yetmezligi olan

hastalarda smirli terapdtik deneyim bulundugundan, SUGVIDA bu hastalarda dikkatli
kullanilmalidar.

Eger SUGVIDA min etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SUGVIDA kullandiysamz
SUGVIDA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Derhal doktorunuz veya hastane ile temasa geciniz ¢linkii asir1 kanama riski olabilir. Miimkiinse
doktora gostermek i¢in ilag kutunuzu yaniniza aliniz.

SUGVIDA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Giinliik planlanan dozunuzu almay1 unutursaniz hatirladiginiz an SUGVIDA tabletinizi aliniz.
Bir giin boyunca dozunuzu unutursamz sonraki giin olagan dozda SUGVIDA kullanmaya
devam ediniz. 28 tabletlik kutular icin blisterde basili takvime bakarak son SUGVIDA tabletini
hangi giin aldiginiz1 kontrol ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SUGVIDA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan SUGVIDA’y1 kullanmay1 birakmayiniz. SUGVIDAy1 erken almayi
birakirsaniz, kalp krizi riskiniz daha yiiksek olabilir.

Bu iirtiniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SUGVIDA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.



Asagidakilerden biri olursa SUGVIDA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Kollarda, bacak veya yiizde 6zellikle viicudun bir yaninda ani uyusukluk veya giigsiizliik,

e Ani zihin karisiklig1, bagkalarint anlama veya konusma giigligi,

e Ani yiirime giigliigii veya denge kaybi ya da koordinasyon bozuklugu

e Ani sersemlik hissi veya nedeni bilinmeyen ani siddetli bas agrisi.

Yukaridakilerin tiimii inme belirtisi olabilir. Inme daha 6nce inme veya gecici iskemik atak
(GiA) gegirmemis olan SUGVIDA alan hastalarda goriilen nadir bir yan etkidir.

Ayrica asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz;

e Agiklanamayan agir1 yorgunluk, zihin karisikligi, cildin ya da gozlerin sararmasi (sarilik) ile
birlikte ya da yalniz gozlenebilen ates ve derinin altinda igne basi seklinde kirmizi
noktaciklar halinde belirebilen morarmalar (Bakimz béliim 2 ‘SUGVIDA’y1 kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler”)

e Dokiintii, kasinti, sisen yiiz, sisen dil/dudaklar ya da nefes darligi. Bunlar siddetli bir alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir (Bakimiz bdliim 2 ‘SUGVIDA’y1 kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler’)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e Idrarda kan

e Makattan kanama, diskida kan veya siyah renkli disgki

e Kontrol edilemeyen kanama 6rnegin bir kesik olmasindan sonra

Yukaridakilerden tiimii kanama belirtileri olabilir ve bunlar SUGVIDA ’nin en sik goriilen yan
etkileridir. Yaygin olmamasina ragmen, ciddi kanama hayat1 tehdit edici olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin yan etkiler:

e Mide veya barsaklarda kanama

e Igne giris yerinden kanama

e Burun kanamalar1

e Deri dokiintiisii

e Deride kiiciik kirmiz1 morarmalar (ekimoz)

e Idrarda kan

e Hematom (Deri altinda, enjeksiyon yerinde, kas i¢inde sigmeye neden olan kanama)
¢ Diisiik hemoglobin veya eritrosit sayisi (anemi-kansizlik)

e Morarma



Yaygin olmayan yan etkiler:

o Alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, sisen dil/dudaklar ya da nefes darligr)

e GOz, makat, dis etleri ve karin i¢inde i¢ organlarin ¢evresinde kendiliginden kanama
e Cerrahi girisimden sonra kanama

e Oksiirerek kan tiikiirme

¢ Diskida kan

Seyrek yan etkiler:
e Kandaki trombosit sayisinda azalma
e Deri altinda sismeye yol acan kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SUGVIDA’nin saklanmasi
SUGVIDA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SUGVIDA film tabletleri, nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 25°C altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUGVIDA ’yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SUGVIDA 'yi kullanmayiniz.
Kalan ilaglarinizi liitfen eczaciniza geri gétiiriiniiz. Tlaglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamalidir. Thtiyacimiz olmayan ilaglari nasil atacagmizi eczaciniza sorunuz. Bu

tedbirler ¢evreyi korumaya yardimer olacaktir.

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


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Celtis ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0850201 2323
Faks 102124816111
E-mail . info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec la¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati 29.05.2023 tarihinde onaylanmistir.
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