KULLANMA TALIMATI

SIBELIUM 5 mg tablet

Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg flunarizine esdeger flunarizin hidroklortr igerir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, hipromelloz, polisorbat 20,

mikrokristalin selliloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal anhidrit silika, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacCiniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [lag hakkinda size onerilen dozun disinda

yUksek veya disuk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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SIBELIUM nedir ve ne i¢in kullandir?

SIBELIUM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SIBELIUM nasi kullandur?

Olas yan etkiler nelerdir?

SIBELIUM’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.




2.

SIBELIUM nedir ve ne igin kullanilir?

SIBELIUM tabletlerin her biri etkin madde olarak 5 mg flunarizine esdeger flunarizin
hidroklorlr icerir. SIBELIUM etkisini kan damarlarinin daralmasimi 0nleyerek gosteren
"kalsiyum kanal blokérleri™ grubundan bir ilagtir.

Beyaz, bir yizinde “J-C”, diger yuzinde “FL5” baskili oblong 50 adet blisterlenmis
tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

SIBELIUM, size migren tipindeki bas agrilariniz igin regetelenmistir. SIBELIUM'u
duzenli almaniz, bas agrilarmizin daha seyrek ve daha az siddetli olmasina yardimci
olur. SIBELIUM bazi migren ataklarinin baslamasia engel olabilir ve baslamis olan
ataklarinizin daha az siddetli seyretmesine yardimci olabilir.

Yetiskinlerde, i¢ kulak ve beyin hastaliklarma bagli gelisen bas donmesinin
hafifletilmesine yardimci olabilir.

SIBELIUM almaktayken doktorunuz dizenli araliklarla tedavinizi gdzden gecirerek

ilaca yanitiniz1 degerlendirecektir.

SIBELIUM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIBELIUM’u asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,;

Etkin madde olan flunarizine ya da SIBELIUM tablet i¢indeki yardimci maddelerden
herhangi birine alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa,

Depresyonunuz (mizagta bir ¢okkunluk, endise ve sikintilarla seyreden bir hastalik) ya
da gecmiste tekrarlayan bir depresyon 0ykunuz varsa,

Parkinson hastaliginiz veya benzer bir hastaliginiz varsa,

SIBELIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SIBELIUM kullanmaktayken kendinizi halsiz hissetmeye baslarsaniz, bdyle bir
durumda doktorunuza bunun ilaca bagli olup olmadigimi sorunuz. Doktorunuz ilacinizi
kesebilir veya dozunu azaltabilir.

Size Onerilenden daha fazla sayida SIBELIUM tablet aliyorsaniz, béyle durumlarda

ilaca bagli yan etki gorilme riski artabilir.



— Daha 6nceden depresyon hastaligi gec¢irmis kadin bir hastaysaniz, bu tir hastalarin,
ilact uzun sireli kullandiklarinda yeniden depresyona girme riski daha fazladir.

— Yashlarda SIBELIUM’un depresyon, Parkinson hastaligi ya da benzer bir hastaliga
neden olma riski daha fazladir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen

doktorunuza daniginiz.

SIBELIUM’un yiyecek ve icecekle kullaniimasi
SIBELIUM kullanirken alkol kullanmaymiz. SIBELIUM ile alkoliin birlikte alinmasi

sersemlik hissine neden olabilir.

SIBELIUM’un yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Eger hamile iseniz ya da hamile kalmaya ¢aligiyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

— lacin hamilelikte kullanimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

— Bebeginizi emziren bir anneyseniz, ilag kiiciik miktarlarda siitiiniize gegebileceginden
SIBELIUM kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
SIBELIUM sizde sersemlik ve uyku hali yapabilir. Bu tir etkiler goruliirse ara¢ veya

makine kullanmayimiz.

SIBELIUM’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
SIBELIUM laktoz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
duyarliligimiz oldugu soylenmisse, bu tibbi 0rini almadan ©6nce doktorunuzla temasa

geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim
e SIBELIUM kullanirken alkol, uyku ilact ve sakinlestirici ilag kullanmaniz durumunda

sersemleme hali olusabilir ve uykunuz daha ¢abuk gelir.
e Agiz yolundan dogum kontrol hapt kullaniyorsaniz, tedavinizin ilk 2 ayinda

gOguslerinizden sut salgilanmas: olabilir.
e Tansiyonunuz icin ilag kullamyorsaniz, SIBELIUM almaktayken doktorunuzun bu
ilaglarimizin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

[lacinizin sizi baska bir sekilde etkiledigini diisiiniiyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz ya da bitkisel herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz
veya son zamanlarda kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar

hakkinda bilgi veriniz.

3. SIBELIUM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin genel talimatlar:

SIBELIUM’u her zaman doktorunuzun size sodyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Doktorunuz kag¢ tane ve ne kadar siire ile SIBELIUM kullanacaginizi size sdyleyecektir.
Her zaman ilacinizin kullanma talimatin1 okuyunuz ve doktorunuzun talimatlarina dikkatle

uyunuz. Herhangi bir konu hakkinda emin degilseniz eczaciniza sorunuz.

SIBELIUM genellikle asagidaki dozlarda kullanilir:
SIBELIUM tedavisine baslarken:

— 65 yasin altinda aksamlari 2 tablet (10 mg)

— 65 yasin tizerinde aksamlari 1 tablet (5 mg)

SIBELIUM tedavisine devam:

SIBELIUM'u kullanmaya basladiktan belirli bir stre sonra doktorunuz ilaglarinizi her gin
degil de, haftada 5 giin kullanip pespese iki gun birakmanizi isteyebilir (6rnegin; her hafta
Cumartesi ve Pazar gunleri ilacimiz1 almazsiniz).

SIBELIUM'u 6 ay kullandiktan sonra ilacin hi¢ kullanilmadig bir ara verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SIBELIUM agiz yoluyla bir miktar suyla yutularak alinir.



e Mide tahrisinden kaginmak icin SIBELIUM'u her zaman i¢in yemeklerden sonra aliniz.

e Tabletleri kirmadan bitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim

65 yasindan yaslilarda, glinde 1 tablet kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger SIBELIUM’un etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SIBELIUM kullandiysanmz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIBELIUM kullandiysaniz derhal doktorunuza veya en
yakin hastaneye basvurunuz.

SIBELIUM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kKullanmissaniz bir doktor veya eczac:

ile konusunuz.

SIBELIUM kullanmay1 unutursamz:
flactmzi  kullanmayr unutursaniz, atladiginiz dozu almayimiz. Bir sonraki dozu
almaniz gereken zamani bekleyerek normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

SIBELIUM ile tedavi sonlandirilidigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

Bu ilacin kullanimuyla ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SIBELIUM’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi  sekilde

siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan . 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SIBELIUM’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yutma ve ya nefes almada giicliik yaratabilecek ylizde, dudaklarda, agizda, dilde ya da

bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik reaksiyon (siklig1 bilinmiyor)

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz. veya
size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

e El ve ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk (100 kiside 1’den azini etkiler)

e Kulaklarda ugultu, tislama, 1slik ya da ¢inlama (tinnitus) (100 kiside 1’den azin1 etkiler)

» Istemsiz hareketler ve yavaslik, kas sertligi ya da katilig1 ve titreme gibi problemler.
Dilde, yiizde, ¢cenede ya da bogazda segirme ya da alisgilmadik hareketler. Bu etkilerden

herhangi birini gorliyorsaniz, ek bir ilaca ihtiyaciniz olabilir (sikl1g1 bilinmiyor)

Bu yan etkilerden herhangi biri gelisirse, size ek bir ilag verilebilir. Bunlarin hepsi ciddi yan
etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Cok yaygin yan etkiler:
e Kilo artis

Yaygin yan etkiler:



Istahta artis

Burunda tikaniklik ya da burun akintisi

Mizacta ¢okkunluk, depresyon

Uyku bozukluklar: ya da uyku hali

Mide bulantis1

Kabizlik

Karin agrisi1 ya da diger sindirim problemleri

Adale agrilarn

Meme agrisi

Adetlerin diizensizlesmesi gibi adetle ilgili problemler

Kendini halsiz, yorgun hissetme

Yaygin olmayan yan etkiler:

Cevreye ilginin azalmasi veya kendini endiseli, huzursuz, zayif ya da enerjisi tikenmis

hissetme

Zaman, mekan hissinde kayip

Barsaklarda tikaniklik

Hazimsizlik

Kusma

Kalbinizin size normalden farkli garpiyor gibi gelmesi
Kan basincinizin (tansiyon) diismesi

Kaslarda seyirme ya da spazmlar, boyun tutulmasi
Memelerde siskinlik

Adetlerin normalden agir ya da kisa seyretmesi

Cinsel istekte azalma

Ellerde, bacaklarda, ayaklarda ya da viicudun diger bélgelerinde sismeler
Agizda kuruma

Asir terleme

Alerjik reaksiyon, ciltte dokiintii, kizarma ya da kurdesen

Bilinmeyen sikhktaki yan etkiler:



e Bazi kadinlarda memeden beklenmedik bir sekilde siit salgilanmasi
e Deride kizariklik

= Bazi karaciger enzimlerinde ylikselme
e Yirumede problemler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamiz

doktorunuzu veya eczaciniz: 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. SIBELIUM’un saklanmasi
SIBELIUM’u cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SIBELIUM’u kullanmay:niz.
Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz SIBELIUM'u sehir suyuna veya ¢Ope atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson & Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/istanbul

Imal yeri: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiytikkaristiran 39780 Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma taliman (.../.../...) tarihinde onaylanmustir.


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

