KULLANMA TALIMATI

THINCAL 120 mg Kapsiil

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsiilde 120 mg Orlistat.
e Yardunci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat, sodyum
lauril siilfat, talk, povidon, jelatin, titanyum dioksit, indigo karmin.

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. THINCAL nedir ve ne icin kullanir?

2. THINCAL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. THINCAL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. THINCAL’in saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. THINCAL nedir ve ne icin kullanilr?

THINCAL obezite tedavisinde kullanilan yeni bir ilactir. THINCAL etkin maddesi
Orlistat’dr.

Mavi kapsiiller icerisinde beyaz pellet halinde olan 120 mg Orlistat etkin maddesini
icerir. 42 ve 84 kapsiil iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

THINCAL kuvvetli, spesifik, mide-bagirsak kanalindan lipaz iizerinde geri doniislii ve
uzun etkili bir engelleyicidir. Orlistat besinlerle alinan yaglarin bagirsaktan emilimini
%30 oraninda engeller. THINCAL asir1 kilolu hastalarin tedavisinde diisiik kalorili
hafif bir diyet ile birlikte kullanilir, tedaviye 4 haftalik siirede diyet ile tek basina en az
2.5 kg verilirse baglanmalidir.

2. THINCAL’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
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THINCAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger kronik malabsorbsiyon sendromu, kolestaz gibi mide bagirsak sistemi hastaliginiz
varsa

- Eger 18 yasindan kiigiik iseniz

- Eger hamile iseniz

- Eger emziriyorsaniz

- Eger orlistata veya THINCAL bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliginiz
varsa

THINCAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger sartlar (yliksek kolesterol veya diabet) icin alinan ilaglarin dozu kilo kaybim
etkileyebilir. Bu nedenle doktora damigsmalidir. Kilo kaybr  diger ilaglarin dozunun
ayarlanmasim gerektirebilir. THINCAL’den maksimum faydalanabilmek icin doktorun
tavsiye edecegi beslenme programina uyulmalidir. Bagka bir beslenme program ile yag ve
kalorinin fazla alinmasi ilacin kilo verdirme etkisini azaltabilir. Bu ila¢ bagirsak
aliskanhigimzda yagli lekelenme gibi zararsiz degisikliklere sebep olabilir. THINCAL yagh
bir beslenme ile birlikte kullanilirsa gastrointestinal sikayetlerin goriilme ihtimali artar. Bu
nedenle giinliik yag alimi ii¢ ana 6gtine dagitilmalidir.

THINCAL, baz1 yagda ¢oziinen vitaminlerin ve beta-karotenin emilimini azalttir. Bu nedenle
yeterli beslenmeyi saglamak i¢in yagda ¢Oziinen vitaminleri i¢eren multivitamin destegi
saglanmalidir. Multivitamin destegi, THINCAL’den en az 2 saat 6nce ya da sonra alinmalidir.

THINCAL tedavisi baz1 hastalarda bobrek tas1 miktarinda artisa neden olabilir. Bobrek tasi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Diyabetik hastalarda THINCAL ile saglanan kilo kaybi, metabolik kontrolde de diizelmeye
eslik eder; bu durum kan sekerini diisiiren ilaclarin (6rn. siilfoniliireler, metformin) ya da
insiilin dozunun azaltilmasini gerektirebilir.

Ciddi diyare durumu oral kontraseptiflerin etkisiz olmasina neden olabileceginden ek bir
kontraseptif metod kullanimi1 6nerilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

THINCAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Hasta diisiik kalorili diyet uygulamali, beslenme dengeli olmali ve kalorisinin ortalama
%30’unu yaglardan olmalidir. Karbonhidrat, yag ve protein alimi ii¢ ana dgitine dagitilmalidir.
Hamilelik

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelikte THINCAL kullanimindan kaginilmalidir.

e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza danisiniz.
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Emzirme
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Orlistatin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmediginden THINCAL emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac, alet ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bilinmemektedir.

THiN CAL’in iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
THINCAL her dozunda yaklasik olarak 0.018 mmol (0.414 mg) sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar1 etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Siklosporin,akarboz, oral antikoagiilanlar, amiodaron ve yagda eriyen vitaminler (A,D,E ve
K) ile birlikte kullanilmamalidir.

Beta karoten ve E vitamini gibi besinsel 68elerin emilimini azaltir. Bu durum i¢in 6nlem
alinmalidir.

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

3. THINCAL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklhig1 icin talimatlar:

Olagan doz her 6giinde bir kapsiil olmak {izere giinde 3 kez 120 mg’lik bir kapsiildiir.
THINCAL o6giinlerden hemen once, 6giin ile birlikte veya unutuldugu taktirde ogiinden
sonraki bir saat icinde alinmalidir. Onerilen doz iizerinde THINCAL kullanimu ilacin etkisini
arttirmaz.

Uygulama yolu ve metodu:
THINCAL, agizdan uygulanir. Su ile birlikte yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

THINCAL’in etkinligi ve giivenligi ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik genglerde
incelenmemistir.

Ya§lllarda kullanim:
THINCAL in etkisi yagh hastalarda incelenmemistir. .

(")zgl kullanim durumlari
THINCAL in etkisi bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir.

¢ Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
e flaciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
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e Optimal etki goriilmesi i¢in Ogiin aralarinda biskiivi, ¢ikolata gibi yiyecekleri
yemekten kagininiz.

e Doktorunuz THINCAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz. Kilo kaybi, normal olarak 2 hafta icinde baslar ve THINCAL
tedavisi ile 6-12 ay devam eder. THINCAL, diisiilen kiloda kalmaya ve kilonun geri
alinmasini onlemeye yardim eder.

Eger THINCAL’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla THINCAL kullandiysamz :
THINCAL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

THINCAL’i kullanmay1 unutursamz:

THINCAL kullanimini unuttuysaniz 6giinden sonraki 1 saat i¢inde alabilirsiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz. Unutulan Oglinii atlayarak normal
diizende ila¢ almaya devam ediniz.

THjN CAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
THINCAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, THINCAL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

THINCAL kullanirken kendinizi kotii hissederseniz hemen doktorunuza ya da eczacimiza
bildiriniz.

THINCAL kullammia baglh yan etkiler, ilacin sindirim sistemindeki lokal etkilerinden
kaynaklanir. Bu yan etkiler, genellikle hafiftir, tedavinin basinda ve 6zellikle yiiksek oranda
yag iceren besinlerin alinmasindan sonra olusur. Bu etkiler, tedaviye devam ederseniz ve size
onerilen beslenme programini takip ederseniz yok olur.

Cok yaygin goriilen yan etkiler (10 kullamic1 icinde 1’den daha fazla kullanmiciyr
etkileyenler)

Bas agrisi, karin agrisi/rahatsizlik hissi, bagirsaklarin acilen ya da sik sik bosaltilmak
istenmesi, gazli ¢ikarma, yagl bosaltma, yagli diski, sivi digki, kan sekeri diizeyinde azalma
(tip II diyabetli baz1 hastalarda goriilmiistiir).

Yaygin goriilen yan etkiler (100 kullamici icinde 1 ila10 kullaniciyi etkileyenler)

Rektal agri/rahatsizlik hissi, yumusak diski, inkontinans (diski), karinda siskinlik (tip II
diyabetli bazi hastalarda goriilmiistiir), dis/diseti hastaliklari, menstriiel diizensizlik,
yorgunluk.

Asagidaki yan etkiler bildirilmistir, ancak goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Alerjik reaksiyonlar. Ana belirtiler, kasinti, kizariklik, dokiintii (¢evresi renksiz ya da
kirmizimst renkte olan kasintili cilt lekeleri), soluk almada zorlanma, bulanti, kusma ve
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kendini kotii hissetme. Makattan kan gelmesi. Kan testlerinde bazi karaciger enzimlerinde
artis bulunabilir, divertikiilit denilen bir barsak iltihabi, safra tasi, hepatit (karacigerde yang),
pankreatit (pankreasta yangi), deride kabarciklar (kabarciklarin c¢atlamasit dahil), kan
pthtilasmasini 6nleyen ilaglarla birlikte pithtilagma iizerine etkiler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. THINCAL’in saklanmasi :

THINCAL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden koruyunuz. 25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz. _
Ambalajdaki/kartondaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra THINCAL’i kullanmayiniz
/ son kullanma tarihinden once kullaniniz.
Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No:64-66
Uskiidar / Istanbul
Uretici : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 04.12.2009 tarihinde onaylanmustir.
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