KULLANMA TALIMATI

PICADIL 20 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla ahinir.

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet 20 mg Trimetazidin dihidroklortr icermektedir.

Yardimc: Maddeler: Misir nisastasi, mannitol, polivinil prolidon, talk, magnezyum stearat,
hidroksipropilmetilseluloz, ponceau 4R lake (E124), polietilen glikol (PEG) 6000, titanyum dioksit
(E171), gliserin, FD&C yellow #6 (E110), sunset yellow FCF AL.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu lcgen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimun sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢unkd sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

= FEger ilave sorular:n:z olursa, lutfen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.

e Builag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandzginiz: syleyiniz.

« Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakk:nda size 6nerilen dozun dzsinda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PICADIL nedir ve ne icin kullangr?

PICADIL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PICADIL nasil kullaniar?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PICADIL’in saklanmast

O XNwWwDdhPE

Bashklarn yer almaktadir.

1. PICADIL nedir ve ne icin kullamhir?

» PICADIL film kapl tablet, 60 ve 90 tabletten olusan blister ambalajda bulunmaktadr.

» PICADIL MR, yetiskin hastalarda anjina pektoris (koroner hastaliginin sebep oldugu gogiis
agrisi) tedavisinde diger ilaclarla birlikte kullaniimaktadir.

2. PICADIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PICADIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

» Eger etkin maddeye veya PICADIL’in icerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik).
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e Parkinson hastaliginiz varsa: hareketi etkileyen bir hastalik (titreme, kol ve bacaklarda
katilik, hareket zorlugu ve yurime dengesizligi).
= Ciddi bobrek sorunlariniz varsa.

PICADIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Emzirmede.

e Bu ilag anjina krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baslamis olan anjina krizlerinde
iyilestirici bir tedavi degildir.

» Stabil olmayan anjina pektoris hastaliginda baslangi¢ tedavisi degildir.

e Kalp krizi (miyokart infarkts) tedavisi icin uygun degildir.

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

e Bu ilag, 0Ozellikle yash hastalarda titreme, sabit bir durus, yavas hareketler ve ayak
surtyerek, dengesiz yirime gibi belirtilerin olusmasina veya kétiilesmesine neden olabilir;
bu semptomlarin incelenmesi ve tedaviyi yeniden degerlendirmesi icin doktorunuza
bildirilmesi gerekmektedir.

e Kan basincindaki diisiis veya denge kaybina bagli olarak dismeler gerceklesebilir (bakiniz
bolum 5. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

e Bu tibbi {iriin boyar madde olarak Ponceau 4R Lake (E124), FD&C yellow #6 (E110) ve
Sunset yellow FCF AL igerdiginden alerji riski olusabilir.
“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza
danisin.”

PICADIL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Dozlar yemek ile birlikte alinmalhidir.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

PICADIL’in hamilelikte kullaniimasi tavsiye edilmez.

Tedaviniz szrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.
PICADIL’in emzirirken kullanilmas: tavsiye edilmez.

Arac ve makine kullanim
PICADIL kullamirken bas dénmesi ve sersemlik nedeniyle ara¢c veya makina kullanma yetiniz
etkilenebilir.

PICADIL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak Ponceau 4R Lake (E124), FD&C yellow #6 (E110) ve Sunset
yellow FCF AL igerdiginden alerji riski olusabilir.

Her film kapl tablet 34 mg mannitol icerir; dozu nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda almissaniz -hatta recetesiz olanlar da dahil
olmak Uzere lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PICADIL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigr igin talimatlar
PICADIL doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde kullanilmalidar.

Bir tablet (20 mg) giinde U¢ kez, yemek ile birlikte alinir.

Uygulama yolu ve metodu
PICADIL agizdan kullamim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile gignemeden yutunuz.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek sorunlariniz varsa veya yasiniz 75’in Uzerindeyse doktorunuz tavsiye edilen dozu
ayarlayabilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
[laciniz1 zamamnda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PICADIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 3 aylik tedaviden sonra
tedavinin yarart yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama durumunda ilaca devam
edilmemelidir.

Eger PICADIL’in etkisinin gliclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PICADIL kullandiysamz
PICADIL'den alman:z gerekenden fazlasin: almissaniz, bir doktor veya eczac: ile konusunuz.

PICADIL’i kullanmayr unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:n:z. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

PICADIL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, PICADIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olusabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gordlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yayg:n:
Bas donmesi,

Bas agris1,
Karin agrisi,
[shal,
Hazimsizlik,
Bulanti,

Kusma,

Ciltte dokunta,
Kasinti,
Kurdesen,
Yorgunluk.

Seyrek:

Dizensiz veya hizl kalp atis1 (garpinti),

Artmis vaya hizli kalp atiglari,

Ayaktayken kan basincindaki diisme sonucu olusan bas donmesi veya bayilma,
Halsizlik,

Dusme,

Ates basmasi.

Bilinmiyor:

Hareket bozukluklar: (ellerin ve el parmaklarinin titremesi ve sarsilmasi dahil normal olmayan
hareketler, vicutta bukilme hareketleri, ayak sirtyerek yirime ve Kkollar ile bacaklarin
katilig1). Bu belirtiler tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Uyku bozukluklar (uyuma giigliigii, sersemlik),

Kabizlik,

Kabarciklar ile birlikte ciddi generalize kirmizi deri dokuntisu,

Yuzde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda yutma veya solunum giicliigiine neden olabilen
sisme,

Akyuvarlarda azalmaya bagli enfeksiyon riski,

Kanda piht1 hiicresinin azalmasina bagli kanama veya morarma riski,

Karaciger hastaligi (belirtileri: bulanti, kusma, istah kaybi, halsizlik, ates, kasinti, cilt ve
gOzlerde sararma, agik renk diski, koyu renk idrar).
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Eger bu kullanma talimaznda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz doktorunuzu
veya eczac:niz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0 800
314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PICADIL’in saklanmasi

PICADIL’i cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PICADIL’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi : Sanovel ilac San. ve Tic. A.S.
34460 stinye — istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimat: ............. tarihinde onaylanmugtur.
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