KULLANMA TALIMATI

SYMRA 225 mg kapsul
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir SYMRA kapsul 225 mg pregabalin igerir.

Yardimci maddeler: Dikalsiyum fosfat susuz coarse white powder, sodyum nisasta
glikolat, kolloidal silikon dioksit.

Kapsul yapisindaki yardimci maddeler: Kinolin sarisi (E104), allura kirmizisit AC - FD&C
kirmizi (E129), titanyum dioksit (E171), Jelatin.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size énerilen dozun disinda
yUksek veya digtk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYMRA nedir ve ne icin kullantlir?

SYMRA’yi1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SYMRA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SYMRA’nin saklanmasi

agrwdE

Basliklari yer almaktadir.

1. SYMRA nedir ve ne icin kullanilir?

SYMRA 225 mg kapsul, beyaz veya hemen hemen beyaz renkte toz iceren, kapak kismi
opak turuncu-kirmizi, gévde kismi opak beyaz renkte “1” numara sert jelatin kapsuller.
Her kapsul 225 mg pregabalin icerir, 56 kapsilliik PVDC/AI folyo blister ve karton kutu
ambalajlarda sunulmaktadir.

SYMRA, agizdan alinan ve kismi sara (epilepsi) nobetlerinin tedavisinde diger nobet
ilaclari ile birlikte ek tedavi olarak; merkezden uzak (periferik) sinir hasarina bagh agrinin
(noropatik agri) tedavisinde ve yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun tedavisinde ve
fibromiyalji (esas olarak kaslari ve kaslarin kemige yapistigi bolgeleri etkileyen ve yaygin
agriya neden olan bir gesit yumusak doku romatizmasi) tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

SYMRA, 18 yas ve Ustl olan yetiskinlerde kullanilir, 18 yasin altindakilerde yeterli
guvenlilik ve etkinlik bilgisi bulunmadigi icin, kullanimi énerilmez.
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Noropatik Agri

SYMRA yetiskinlerde, merkezden uzak (periferik) sinirlerin hasar gormesinden
kaynaklanan uzun sureli agrilarda kullanihir. Seker hastaligi ve zona gibi bir ¢ok hastalik
sinirlerinize zarar vererek sinir hasarina bagh agriya sebep olabilir. Bu agri hissi, sicaklik,
yanma, batma, vurma, zonklama, sizlama, uyusma, karincalanma seklinde ya da elektrik
carpmasl, igne batmasi gibi, delici, keskin veya kramp tarzinda bir agr seklinde
tanimlanabilir.

Noropatik agri, duygudurumunuzda degisikliklere, uyuma sorunlarina ve yorgunluga
neden olup fiziksel ve sosyal yasaminizi ve genel yasam kalitenizi etkileyebilir.

Epilepsi

SYMRA yetiskinlerde, sara ndbetlerinin bir gesidini tedavi etmek i¢in kullantlir (sekonder
jeneralize konvulsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi parsiyel konvilsiyonlar).
Doktorunuz, almakta oldugunuz ilaglarla durumunuzu kontrol altinda tutamadigi zaman,
SYMRA'y1 tedavinize ekleyebilir. SYMRA sara ndbetlerinin tedavisinde tek basina
kullanim icin degildir ve her zaman sara nobetlerini kontrol altinda tutmak i¢in kullanilan
diger ilaclarla birlikte kullanilir.

Yaygin Anksiyete Bozuklugu

SYMRA yetiskinlerde, yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunu tedavi etmek icin kullanilir.
Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugunun belirtileri kontrol etmesi zor olan, uzun sureli asiri
kayg! ve endisedir. Yaygin anksiyete (kaygi) bozuklugu ayni zamanda huzursuzluk, ani ve
siddetli heyecan, kdseye sikistiriimiglik hissi, kolaylikla bitkin disme, konsantrasyon
gucligi, ani unutkanhk, alinganlik hissi, kas sertligi veya uyku sorunlari gibi durumlara
yol acabilir. Bu gunlik yasamin sikintilarindan ve stresinden farkhdir.

Fibromiyalji:

SYMRA vyetiskinlerde fibromiyalji tedavisinde kullanilir. Fibromiyalji esas olarak kaslari
ve kaslarin kemige yapistigl bolgeleri etkileyen ve yaygin agriya neden olan bir cesit
yumusak doku romatizmasi olup daha ¢ok eriskinlerin hastaligidir.

2. SYMRA'’yI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SYMRA'yI asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger SYMRA’nin etkin maddesi olan pregabaline veya ilacin iceriginde bulunan diger
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asiri hassasiyetiniz) varsa SYMRA
kullanmayiniz.

SYMRA'yI asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

» Sara tedavisinde etkili (antiepileptik) ilaclarla tedavi edilen bazi hastalarda intihar
duslincesi ve davranisi gorilmustir. Aklinizdan bu tip disunceler geciyor veya bu tir
davranislar sergiliyorsaniz doktorunuzdan yardim almalisiniz.

* SYMRA ile tedavi, uyku hali ve bas dénmesine neden olabileceginden, yasli hastalarda
kaza sonucu yaralanmalarin (dusme) oranini artirabilir. Dolayisiyla, 65 yasin
Uzerindeyseniz, ilacin tim yan etkileri konusunda yeterli deneyime sahip oluncaya
kadar dikkatli olmalisiniz.

» Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa ve pregabalin kullanimi sirasinda kilo aldiysaniz,
diyabet ilaclarinizda bir degisiklik yapiimasina gerek duyabilirsiniz.
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» Konjestif kalp yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin sinirli bilgi olmasi
nedeniyle bu durum ile ilgili bir gecmisiniz varsa pregabalin tedavisine baslamadan
once doktorunuza soyleyiniz.

* Pregabalin kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi bildirilmistir. Eger idrara
¢ctkmanizda azalma fark ederseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumu
duzeltmek icin ilag kullanimini kesebilir.

» Pazarlama sonrasinda alerji sonucu yiiz ve bogazda sismeyi de igeren asiri duyarlihk
durumu bildirilmistir. Yuzde, agiz icinde veya Ust solunum yolunda sisme gibi belirtiler
ortaya cikarsa SYMRA derhal kesilmelidir.

» Pazarlama sonrasi deneyimde gecici olarak gérmede bulaniklik ve gérme netliginde
degisiklik bildirilmistir. Bu belirtiler SYMRA’nin kesilmesi ile iyilesebilir veya sona
erebilir.

* Omurilik hasari sonrasi gelisen noropatik agri tedavisi goriyorsaniz, bu tedavi igin
kullandiginiz ayni etkiyi gosteren diger ilaclarin da (agr ve spastisite ilaglari gibi) etkisi
nedeni ile uyku hali gibi bazi yan etkilerin siddeti artabilir.

» Pazarlama sonrasi deneyimlerde, pregabalinin morfin ve benzeri agri kesiciler (opioid
analjezikler) gibi kabizliga sebep olabilecek ilaglarla birlikte alinmasi sonucu bagirsak
fonksiyonlarinda azalma (6rn. bagirsak tikanmasi, kabizlik) bildirilmistir.

» Alkol veya herhangi bir ilag bagimhhg veya kétuye kullanim Oykintz var ise
doktorunuza soyleyiniz. Recete edilenden daha fazla ila¢ kullanmayiniz.

» Pregabalin ile tedavi sirasinda veya tedavi sonlandirildiktan kisa bir stire sonra, status
epileptikus (30 dakikadan uzun siiren ndbet) ve grand mal nobetleri (blyiik ndbet) dahil
olmak Uzere konvilsiyonlar (nobetler) bildirilmistir. Eger nobet gecirirseniz derhal
doktorunuz ile iletisime geginiz.

* Pregabalin kullanan bazi hastalarda, diger kosullarin da etkisi ile beyin
fonksiyonlarinda azalma (ensefalopati) bildirilmistir. Ciddi bir karaciger veya bobrek
hastaligl 0ykunuz var ise, doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

SYMRA'’nIn yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

SYMRA ag ya da tok olarak kullanilabilir.

SYMRA kullanirken alkol almayiniz. SYMRA ile birlikte alkol alinmasi uyku hali ve bas
donmesi gibi yan etkilerin gorulme sikhgini artiracaktir. Bu tehlikeli olabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYMRA doktorunuz tarafindan o6nerilmedikce hamilelikte kullanilmamalidir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar gebelikten etkin bir dogum kontrol yontemi ile
korunmalidir. Eger tedavi sirasinda hamile kaldiysaniz, hamile oldugunuzu distndyorsaniz
veya hamile kalmay planliyorsaniz derhal doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Anne sutune gecip gecmedigi bilinmedigi igcin  SYMRA kullanirken bebeginizi
emzirmemeniz Onerilir.
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Arac ve makine kullanimi
SYMRA bas donmesi ve uyku hali yaratabilir ve dikkatinizi azaltabilir. SYMRA’nin sizi
nasil etkiledigini anlayana kadar araba veya makine kullanmayiniz ve tehlikeli olabilecek
aktivitelerde bulunmayiniz.

SYMRA’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi Grln her kapsulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyumu ihtiva eder. Bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

SYMRA ve diger bazi ilaglar birbiriyle etkilesebilir.

o SYMRA’nIn merkezi sinir sistemini etkileyen belli bash bazi ilaglarla birlikte kullanimi
sonucunda bu ilaclar ile ortaya cikabilen solunum yetmezligi ve koma gibi yan etkilerde
artis gorulebilir.

e SYMRA’nIn oksikodon gibi narkotik agri kesicilerle, lorazepam gibi kaygi (anksiyete)
tedavisinde kullanilan ilaclarla veya sakinlestiricilerle ve alkol iceren rtinlerle birlikte
kullanilmasi gorulebilecek bas donmesinin, uykusuzlugun ve dikkat azalmasinin
siddetini artirabilir.

e SYMRA agiz yoluyla alinan dogum kontrol ilaglari ile birlikte kullanilabilir.

e Pazarlama sonrasi deneyimlerde SYMRA’nin morfin ve benzeri agri kesiciler (opioid
analjezikler) gibi kabizliga neden olabilecek ilaglarla birlikte alinmasi sonucu barsak
fonksiyonlarinda azalma (6rnek barsak tikanmasi, kabizlik) bildirilmistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SYMRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:
SYMRA'’yI her zaman doktorunuz tarafindan size tarif edildigi sekliyle kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SYMRA'’yI ne zaman ve ne kadar almaniz gerektigini doktorunuz sdyleyecektir.

e Doz genellikle giinde 2 ayri dozda alinmak (izere toplam 150 mg ile 600 mg arasinda
degismektedir. Doktorunuz tedavi sirasinda aldiginiz dozu degistirebilir. Doktorunuzla
gorusmeden dozu kendiniz degistirmeyiniz.

e SYMRA'’yI her glin ayni saatte aliniz.

e SYMRA’nIn etkisinin sizin igin ¢ok kuvvetli veya zayif oldugunu duslnuyorsaniz,
doktorunuza veya eczaciniza séyleyiniz.

e Doktorunuz ile gérismeden SYMRA'’yi aniden birakmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e SYMRA agiz yoluyla alinir.
e SYMRA'’yI bir bardak su ile butlin olarak yutunuz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

SYMRA’nIn gocuklarda ve genglerde (18 yasindan kucuklerde) kullanimina iliskin yeterli
guvenlilik ve etkinlik bilgisi bulunmadigi igin bu yas grubundaki hastalarda
kullaniimamalidir,

Yaslilarda kullanimi:
Bobrek fonksiyonlari normal olan yasli (65 yas Ustl) hastalarda SYMRA normal
dozlarinda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrekleriniz ile ilgili bir sorununuz varsa doktorunuz sizin igin daha degisik bir doz
planlamasi ve/veya dozu receteleyebilir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger SYMRA’nin etkisinin cok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYMRA kullandiysaniz:
SYMRA’yi1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger almaniz gerekenden fazla SYMRA kullandiysaniz, doktorunuzu arayiniz ya da
kullanmakta oldugunuz SYMRA kutusunu da yaniniza alarak, derhal en yakin saglik
merkezine basvurunuz. Bu duruma bagh olarak uykulu hissetme, kafa karisikhgi,
saldirganlik veya huzursuzluk hissedebilirsiniz.

SYMRA'’y! kullanmayi unutursaniz:
SYMRA’yI her glin ayni saatte diizenli olarak kullanmaniz énemlidir.

Almaniz gereken dozu almayi unuttugunuz taktirde:

o Hatirladiginizda bir sonraki doz zamaniniz degilse, hatirlar hatirlamaz aliniz.

e Hatirladiginizda bir sonraki dozu alacaginiz zaman gelmis veya ona yakin ise
unuttugunuz dozu almayiniz. Bir sonraki dozu recetenizde belirtildigi sekilde
zamaninda alarak normal doz takviminize devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SYMRA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

e Doktorunuzla goriismeden SYMRA’y! aniden birakmayiniz. Tedaviniz en az 1 hafta
stre ile kademeli olarak azaltilarak sonlandirilacaktir. Uzun ya da kisa sireli tedavi
sonrasinda, tedaviniz sonlandirildiginda bazi yan etkiler (gekilme belirtileri) goralebilir.
Bu yan etkiler, uyuma zorlugu, bas agrisi, mide bulantisi, kaygi, ishal, nezle benzeri
belirtiler, havale, sinirlilik depresyon, agri, terleme, sersemlik ve anlamli fiziksel
bagimhhktir. Daha uzun sire SYMRA kullanmaniz halinde, bu yan etkilerin sikhgi ve
siddeti kullandiginiz doza gore artabilir.

5/9



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SYMRA’nin iceriginde bulunan maddelere Kkarsi asiri duyarliligi olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

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

e Ylzde sisme
e Dilde sisme

Asagida listelenen yan etkiler altta yatan bir hastaliktan veya birlikte kullanilan ilaglardan
da kaynaklaniyor olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandiriimistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gortlebilir.

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas donmesi, uyku hali, bas agrisi

Yaygin:

o Istah artisl

e Abartih bir sekilde kendini oldugundan daha iyi hissetme, biling bulanikhgi, cinsel
istekte azalma, cevresel uyarilara Kkarsi asiri hassasiyet (irritabilite), Kisinin yer ve
zaman kavramini yitirmesi (dezoryantasyon)

o Dikkat bozuklugu, sakarlik, hafiza bozuklugu, hafiza kaybi, titreme (tremor), konusma

bozuklugu (dizartri), yanma, batma, karincalanma hissi, uyusma, sakinlik, uyusukluk,

uykusuzluk (insomni), asiri halsizlik, anormallik hissi

Bulanik gérme, ¢ift gérme

Bas donmesi (vertigo), denge bozuklugu, disme

Agiz kurulugu, kabizlik, kusma, gaz, ishal, bulanti, karin boslugunda siskinlik

Peniste sertlesme bozuklugu

Sarhosluk hissi, yiriylste anormallik

Vicutta kol ve bacaklar dahil sislik (periferik 6dem), 6dem

Kilo artis

Kas kramplari, eklem agrisi, sirt agrisi, kol veya bacaklarda agri, boyun bdlgesinde

kramp (servikal spazm)

Bogaz kurulugu

o Istemli kas hareketlerinde diizensizlik (ataksi)
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Yaygin olmayan:

Istah kaybu, kilo kaybi, kan sekerinin diismesi, kan sekerinin yiikselmesi

Kendine yabancilasma, kisisel kimlik duygusu kaybi (depersonalizasyon), huzursuzluk,
depresyon, ajitasyon, ruh hali (duygudurum) dalgalanmasi, kelime bulmada zorluk,
sanri (haltisinasyon), anormal ruyalar, sinirlilik, asiri mutluluk hali, bilme ve kavramaya
iliskin zihinsel aktivitelerde bozukluk, distinmede zorluk, cinsel istekte artis, orgazm
olamamay! da kapsayan cinsel islev bozukluklari, ge¢ bosalma, kisa sureli asiri
huzursuzluk durumu (panik atak), cevresel uyarilara ilgisiz kalma (apati)

Gorme alaninda bozukluklar, anormal g6z hareketleri, tiinel gorust seklinde gérme
degisiklikleri, 1sik parlamasi gibi gérme degisiklikleri, dlizensiz hareketler, reflekslerde
zayiflama, artmig aktivite, ayaga kalkarken gorllen bas donmesi, hassas deri, tat
alamama, yanma duygusu, amagl hareketlerde titreme (tremor), bilincin azalmasi,
biling kaybi, bayillma hali, sese/gurlltiye hassasiyet, iyi hissetmeme, istemli
hareketlerin bozulmasi (diskinezi)

Goz kurulugu, gozlerde sisme, gorsel keskinlikte azalma, gozlerde agri, gézyasinda
artma, gozlerde iritasyon, goz yorgunlugu (astenopi)

Ritim bozukluklari, kalp atim hizinda artma, disuk kan basinci, yuksek kan basinci,
kalp yetmezligi, kalbin normalden yavas atmasi

Yz kizarmast, sicak basmasi, el ve ayaklarda sogukluk

Nefes darhigi, burunda kuruluk, burunda tikanma

Tukdrik salgisinda artma, mide eksimesi, agiz gevresinde hissizlesme

Terleme, kirmizi renkli kabartili (papuler) dokunttler, ates, kurdesen (Urtiker), kasinti
Kas segirmesi, eklemlerde sisme, kas agrisini da iceren agri, kas sertligi, boyun agrisi
Gogus agrisi

Agnl ve guclukle idrara gikma, istem disi idrar kagirma

Halsizlik, susuzluk, goguste sikisma, yaygin 6dem, agri, Uslime, ates, vucut Isisinin
normalden yiksek olmasi

Bazi kan ve karciger test sonuclarinda degisiklikler (alanin aminotransferaz, kreatinin
fosfokinaz ve aspartat aminotransferazda yiikselme), trombosit sayisinda azalma,
kandaki alyuvar sayisinin azalmasi, notropeni, kan kreatininde artma, kan
potasyumunda diisme

Asirt duyarhhik, yltzde sisme, kasinma, kurdesen, burun akintisi, burun kanamasi,
Oksuruk, horlama, burun boslugu iltihabi (rinit)

Agrili menstlrasyon (adet) dénemi (dismenore)

Agizdaki duyularda uyaranlara karsi hassasiyet kaybi (oral hipoestezi), konusma
bozuklugu, duslince ucgusmasi (psikomotor hiperaktivite), sersemlik/uyusukluk,
unutkanlk, saldirganlik (agresyon)

Seyrek:

Var olmayan bir kokuyu algilama (parosmi), gézle bakilan cisimlerin titresiyor izlenimi
vermesi (osilopsi), gorsel derinlik algisinda degisme, gorsel parlaklik, gérme kaybi,

Go6z bebeklerinde buyume, sasilik, gérme alaninda kivilcim seklinde 1sik ve renk algisi
(fotopsi)

Soguk terleme, bogazda gerginlik, dilde sisme, bogaz kurulugu

Pankreas iltihabi

Yutmada zorluk

Hareketlerde yavaslama veya azalma

Yazi yazma yeteneginde bozulma (disgrafi)

Karin boslugunda sivi toplanmasi
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e Akcigerlerde sivi toplanmasi

e Nobet

o Kalp ritim dizensizligi anlamina gelen kalpteki elektiriksel aktivite kayitlarinda (EKG)
degisiklik

e Kalp ritminin hizlanmasi (sinlis tasikardisi), kalp ritminin dizensizlesmesi (sinis

aritmisi)

Kas hasari, kaslarda siddetli zayiflik ve agri (rabdomiyoliz)

Memede akinti, anormal meme biyimesi, erkeklerde meme biyiimesi

Aybas! yoklugu; adet gérememe (amenore)

Bébrek yetmezligi, idrar hacminde azalma, normalden az idrar yapma, mesanede idrar

birikmesi (idrar retansiyonu)

Beyaz kan hiicre sayisinda azalma (kandaki akyuvarlarin azalmasi)

e Uygunsuz davraniglar, artmis ruh hali (duygudurum)

o Alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, gozlerde iltihaplanma (keratit) ve dokunt,
kabarti, cildin soyulmasi ve ciltte agri ile karakterize ciddi bir deri enfeksiyonunu
(Stevens-Johnson sendromu) da icerebilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SYMRA’nin saklanmasi
SYMRA’yi1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SYMRA'y1 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SYMRA’yI kullanmayiniz.

Eger Urlnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SYMRA’yi kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz SYMRA'’yi sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Adi : Arven Ilag San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balabandere Cd. Ila¢ Sanayi Sk. No:14, 34460 Istinye - Sariyer/istanbul
Tel : 0212 362 18 00

Faks 1021236217 38
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Uretim yeri:

Adi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mabhallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/istanbul
Tel 10212 746 52 52

Faks 10212746 5394

Bu kullanma talimati 19.08.2016 tarihinde onaylanmistir.
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