KULLANMA TALIMATI

VAZIDIN MR 35 mg degistirilmis sahmh tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 35 mg trimetazidin
dihidroklortir igerir.

Yardimct maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz pH 101,
povidon K30, ksantan zamki, silika kolloidal anhidrus, magnezyum stearat, Opadry
03B84788 Pembe: hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol 400, demir oksit kirmizi.

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ok~ wbdE

VAZIDIN MR nedir ve ne icin kullanilir?

VAZIDIN MR'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAZIDIN MR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VAZIDIN MR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. VAZIDIN MR nedir ve ne icin kullamhir?

VAZIDIN MR 35 mg degistirilmis salimli tablet, pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, bir
yiiziinde “DEVA” diger yiiziinde “35” baskili film kapli tablettir ve 60 tabletten olusan
blister ambalajda bulunmaktadir.

VAZIDIN MR, yetiskin hastalarda anjina pektoris (koroner hastaliginin sebep oldugu
g0giis agrisi) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilmaktadir.

2. VAZIDIN MR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VAZIDIN MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger trimetazidine veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden (yardimeci maddeler
boliimiinde listelenmistir) herhangi birine karsi duyarliysaniz (alerjik).
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Parkinson hastaliginiz varsa: hareketi etkileyen bir beyin hastaligidir (titreme, kol ve
bacaklarda katilik, yavas yiirlime ve ayak siiriime, dengesiz yiirtime).
Ciddi bobrek sorunlariniz varsa.

VAZIDIN MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
VAZIDIN MR’1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

Bu ilag anjina (gogiis agrisi) krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baglamis olan
anjina krizlerinde iyilestirici bir tedavi degildir.

Stabil olmayan (kararsiz) anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi
ile ortaya ¢ikan gdgiis agrisi) hastaliginda baslangi¢ tedavisi degildir.

Kalp krizi (miyokard infarktiisii) tedavisi i¢in uygun degildir.

Anjina (gogiis agrisi) atagi olmasi halinde doktorunuzu bilgilendiriniz. Testlerin yapilmasi
gerekebilir ve muhtemelen tedaviniz degistirilebilir.

Bu ilag, ozellikle yash hastalarda titreme, sabit bir durus, yavas hareketler ve ayak
stirime, dengesiz yiiriime gibi belirtilerin olugsmasina veya kotiilesmesine neden olabilir;
bu belirtilerin incelenmesi ve tedaviyi yeniden degerlendirmesi ig¢in doktorunuza
bildirilmesi gerekmektedir.

Bu iirliniin genel olarak emzirme doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Kan basincindaki diisiis veya denge kaybina bagl olarak diismeler gergeklesebilir (bakiniz
Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

Bu ila¢ doping ile miicadele testlerinde pozitif sonu¢ verebilecek bir etkin madde
icermektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
VAZIDIN MR, 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidur.

VAZIDIN MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
VAZIDIN MR yiyecek ve igecekler ile birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.

VAZIDIN MR gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damisiniz.
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Anne siitiine gegisine iliskin veriler yetersiz oldugundan VAZIDIN MR’in emzirirken
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilag, ara¢ veya makine kullanma kapasitenizi etkileyebilecek sekilde, bas donmesi ve
uyusukluk hissetmenize neden olabilir.

VAZIDIN MR’ iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
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. VAZIDIN MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Sabah ve aksam yemekleri ile birlikte birer tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
VAZIDIN MR agizdan kullanim i¢indir.

Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek hastaligi olan ve yash hastalar:

Bobrek sorunlariniz varsa veya yasiniz 75’in lizerindeyse doktorunuz tavsiye edilen dozu

ayarlayabilir.

Cocuklar ve ergenler:
VAZIDIN MR’1n 18 yas altindaki ¢cocuklarda kullanim1 énerilmemektedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

durumunda ilaca devam edilmemelidir.

Eger VAZIDIN MR’ etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAZIDIN MR kullandiysaniz
VAZIDIN MR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VAZIDIN MR’1 kullanmay1 unutursaniz
[lacinizin bir dozunu almay1 unutursaniz bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

VAZIDIN MR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedavinin ne kadar siirecegini size sdyleyecektir. VAZIDIN MR kullanmay:
birakmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VAZIDIN MR’m iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

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

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

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VAZIDIN MR’ kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
Bilinmiyor:
e Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda yutma veya solunum gii¢liigline neden
olabilen sisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VAZIDIN
MR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Yaygin:

* Bas donmesi,

* Bas agrisi,

» Karm agris,

« Ishal,
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Hazimsizlik,
Hastalik hissi,
Kusma,

Ciltte dokiintii,
Kasmti,
Kurdesen,
Giigstizliik hissi.

Seyrek:

Diizensiz veya hizli kalp atis1 (¢arpinti),

Artmis veya hizl kalp atiglari,

Ayaga kalkarken olusan bas donmesine neden olabilen kan basinci diististi,
Bayilma,

Keyifsizlik (genellikle iyi hissetmeme),

Diisme,

Yiizde ates basmasi.

Bilinmiyor:

Hareket bozukluklart (ellerin ve el parmaklarinin titremesi ve sarsilmasi dahil normal
olmayan hareketler, viicutta biikiilme hareketleri, ayak siiriiyerek yiirlime ve kollar ile
bacaklarin katilig1). Bu belirtiler genellikle tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Uyku bozukluklar1 (uyuma gii¢liigii, sersemlik),

Bas donmesi hissi,

Kabizlik,

Kabarciklar ile birlikte ciddi yaygin kirmizi deri dokiintiisti,

Enfeksiyonlar1 daha muhtemel hale getiren beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlar) sayisinda
ciddi azalma,

Kanama veya morarma riskini artiran kan pulcuklarinin azalmasi,

Karaciger hastaligi (belirtileri: bulanti, kusma, istah kaybi, genel olarak iyi hissetmeme,
ates, kasinti, cilt ve gozlerde sararma, agik renk diski, koyu renk idrar).

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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.
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5. VAZIDIN MR’in Saklanmasi
VAZIDIN MR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi Ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAZIDIN MR’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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