KULLANMA TALIMATI

VASTAREL 20 mg Film Tablet

Az yoluyla alinir.

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet 20 mg Trimetazidin dihidrokloriir igermektedir.

Yardimer Maddeler: Misir nisastasi, Mannitol, Polividon, Magnezyum stearat, Talk, Titanyum

dioksit, Gliserol, Sunset sar1 FCF lake, Cochineal kirmizt A lake, Metilhidroksipropilseliiloz,
Macrogol 6000.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

kullandigmizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatmni saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:

“woR N~

VASTAREL nedir ve ne icin kullanilir?

VASTAREL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VASTAREL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VASTAREL ’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. VASTAREL nedir ve ne icin kullanilir?

e VASTAREL film kapli tablet, 60 tabletten olusan blister ambalajda bulunmaktadir.
VASTAREL,

o Gogus agrnisi (angina pektoris) krizlerinin 6nlenmesinde,

e Dolagim kaynakli olan gorsel bozukluklarin tedavisinde yardimeci ilag olarak,

e Bas donmesi, kulak ¢inlamasi, vizilti ve 1slik sesi gibi ¢evre ile ilgili olmayan seslerin

duyulmasinin tedavisinde yardimei ilag olarak kullanilmaktadir.
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2. VASTAREL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VASTAREL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger etkin maddeye veya VASTAREL’in igerdigi herhangi bir maddeye asirt duyarliysaniz
(alerjik).

VASTAREL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Emzirmede.

e Buila¢ anjina krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baglamis olan anjina krizlerinde
iyilestirici bir tedavi degildir.

e Stabil olmayan anjina pektoris hastaliginda baslangi¢ tedavisi degildir.

e Kalp krizi (miyokart infarktiis) tedavisi i¢in uygun degildir.

e Anjina krizi durumunda doktorunuzu bilgilendiriniz. Tedaviniz gozden gegirilip tahlil
yaptirmaniz gerekebilir ve tedaviniz degistirilebilir.

e Trimetazidin Parkinson hastalig1 belirtilerine sebep olabilir veya bu belirtileri kotiilestirebilir
(titreme, hareket zorlugu, kol ve bacaklarda katilik). Bu durum, 6zellikle de yasli hastalarda
doktora rapor edilmelidir ve aragtirtlmalidir.

e Kan basincindaki diigiis veya denge kaybina bagli olarak diismeler gerceklesebilir (bakiniz
bolim 5. Olasi yan etkiler nelerdir?).

e Bu tibbi Grtin boyar madde olarak sunset sarist FCF S (E119) ve cochineal kirmizi A (E 124)
icerdiginden alerjik riski olusabilir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen doktorunuza

danigin”

VASTAREL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Dozlar yemek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza danismiz.

VASTAREL’in hamilelikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

VASTAREL’in emzirirken kullanilmasi tavsiye edilmez..
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Arac ve makine kullanim

VASTAREL’in ara¢ veya makina kullanim1 tizerinde etkisi yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda almigsaniz -hatta recetesiz olanlar da

dahil olmak tizere liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASTAREL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
VASTAREL doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde kullanilmalidir.
Bir tablet (20 mg) giinde U¢ kez, yemek ile birlikte alinir.

Uygulama yolu ve metodu
VASTAREL agizdan kullanim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

llacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz VASTAREL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 3 aylik tedaviden
sonra tedavinin yarari yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama durumunda ilaca

devam edilmemelidir.

Eger VASTAREL ’in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASTAREL kullandiysaniz

VASTAREL'den almaniz gerekenden fazlasmi almissaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.

VASTAREL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda

almaya devam ediniz.

VASTAREL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yoktur
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VASTAREL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan

etkiler olusgabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gortlebilir.
Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goralebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor - eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin: bag donmesi, bas agrisi, karin agrisi, diyare, hazimsizlik, bulanti, kusma, ciltte dokintu,

kaginti, kurdegen, yorgunluk.

Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yasli hastalarda ayaktayken kan basincindaki
diisme sonucu olusan bayilma, bas donmesi veya diisme. Carpinti, diizensiz veya hizli kalp atist

ates basmasi.

Cok seyrek: Titreme, katilik, hareket zorlugu ve dengesizlik gibi Parkinson semptomlarinin

kotilegmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesyile kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklart (uykusuzluk, uyuklama), kabizlik (konstipasyon), alerjik
reaksiyon sebebiyle olusan ylziin ve bogazin aniden gismesi (anjiyoodem), ateslenme ve tiim
viicudun kabarmast (akut genellestirilmis eksantematik pustilloz). Bu etkiler ilact kullandiktan

sonra birkag saat ile birkag¢ giin iginde gortlebilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

S. VASTAREL’in saklanmasi
VASTAREL’i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASTAREL’1 kullanmay1iniz.

Ruhsat Sahibi:

LES LABORATOIRES SERVERI — FRANSA lisanst ile
Servier Ilag ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23-24
34398 Maslak, Istanbul

Tel: 0212 329 14 00

Faks: 0212 290 20 30

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati 23.08.201 1 tarihinde onaylanmistir.
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