KULLANMA TALIMATI

CHALIA 250/250/1/300 mg gastro-rezistan tablet
Ag1z yoluyla alinir.

* Etkin madde: Her bir gastro-rezistan tablet 300 mg alfa lipoik asit, 250 mg B vitamini, 250
mg Be vitamini ve 1 mg B1. vitamini igerir.

 Yardimct maddeler: Hidroksipropil seliiloz, Sodyum nisasta glikolat, Mikrokristalin seliiloz,
Magnezyum stearat, Kolloidal silikon dioksit, Hidroksipropilmetil seltiloz, Triasetin/gliserol
triasetat, Metakrilik asit/Etil akrilat 1:1 kopolimer, Talk, Titanyum dioksit (E171), Trietil sitrat,
FD&C Red #40/Allura Red Aluminium Lake (35-42% dye) (E129), FD&C Blue#2/Indigotine
Aluminum Lake (E132) bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CHALI:A nedir ve ne icin kullanilir?
2. CHALIA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CHALIA nasul kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?
5. CHALIA ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. CHALIA nedir ve ne icin kullamhr?
CHALIA, alfa lipoik asit ve B vitamini kompleksinin karigimidar.

CHALIA etkin madde olarak 300 mg alfa lipoik asit, 250 mg B vitamini, 250 mg Bg vitamini
ve 1 mg B1z vitamini iceren pembe renkli oblong tabletler seklindedir.

CHALIA, 30 ve 50 tablet PVDC/Aliiminyum blister ve karton kutuda kullanma talimat1 ile
piyasaya sunulmaktadir.

Alfa-lipoik asit, sindirim sistemi ve metabolizma Urtnleri grubunda yer almaktadir. Alfa lipoik
asit, viicut metabolizmasi sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli baz1 metabolik
islevleri iizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararli pargalanma iriinlerine karsi sinir hiicrelerini
koruyucu 6zelliklere (anti-oksidatif) sahiptir.

B1, Bs ve B12 vitaminlerin bilesimi agr1 giderici dzellikler gosterir. S6z konusu vitaminlerin tek
tek kullanilmasi ile saglanacak etkinin ¢ok iistiinde bir etki gosterir.
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CHALIA asagidaki durumlarda kullanilir:

e Kilinik veya subklinik B1, Be, B12 vitaminlerinin birlikte eksikliginin veya eksikligi i¢in risk
faktori bulundugu periferal (sensomotor) diyabetik polindropati (seker hastaligina bagl
sinir hasar1 sebebiyle ortaya ¢ikan agri, his kaybi, kuvvet kaybi gibi belirtiler) olan hastalarda

2. CHALIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CHALIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Uriiniin iceriginde yer alan etkin maddeler veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1
asir1 duyarlilig1 olan bireylerde

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e 18 yasindan kigukseniz,

e Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa.

CHALIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Levodopaile tedavi goren Parkinson hastasi iseniz, bu iiriiniin igeriginde yer alan Be vitamini
levodopanin etkisini azaltabilmektedir. Bu nedenle CHALIAy1 kullanmayimiz.

e Leber (kalitsal optik sinir hacminde azalma) hastaligimz varsa, CHALIA kullanilmasi
tavsiye edilmez.

e Ciddi megaloblastik aneminiz (vitamin Bi» ve/veya folik asit eksikligi sonucu gelisen
kansizlik tiirii) varsa CHALIA kullanilmamalidar.

Kanda vitamin B> konsantrasyonunun azalmasi durumunda, 3 aydan daha uzun siire yetersiz
CHALIA tedavisi alindiginda geri doniistimsiiz ndrolojik hasar meydana gelebilir. Folat
eksikligi; gosterilmemistir ancak, tedavi sonucu beklenilen cevap gézlenmeyebilir.

Yuksek duzeyde piridoksin hidroklorir (Bs vitamini) dozu igermesinden dolay1 dnerilen dozaj
ve tedavi stiresi asilmamalidir. Ciinkii, onerildigi gibi alinmadig: taktirde ciddi ndrotoksisite
(sinir sisteminde olusan istenmeyen yan etki) goriilebilir.

CHALIA kullanimindan sonra, idrarmizin kokusu farkli olabilir ancak bunun klinik olarak
Onemi yoktur.

Bazi hastalar (Japon ve Koreli hastalarda daha sik olmakla birlikte, beyaz irkta da goriiliir),
tioktik asit iceren ilaglarla tedavi edildiklerinde, instlin otoimmin sendromu (insilin
kullanmaksizin insiilin antikorlarinin varlig1 ve diisiik kan sekeri ile karakterize bir hastalik)
yasamaya daha yatkindirlar (kan glukozunu diizenleyen hormonlarda diizensizlik olugmasi
sonucu kan seker seviyelerinin diismesi).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CHALIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CHALIA kahvaltidan yarim saat dnce alinmalidir. Siit ve siit iiriinleriyle birlikte kullanmayiniz.
Bu tiir yiyecek ve icecekleri CHALIA aldiktan en az yarim saat sonra aliniz.

Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastaligindaki sinir hasarma bagh sikdyetlerin ortaya
cikmasi ve ilerlemesi i¢in 6nemli bir risk faktoriidiir. Ayrica, asir1 miktarda iki haftadan uzun
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siire alkol alimi sindirim sisteminden B1 vitamini emilimini azaltabilir. Bu nedenle CHALIA
ile tedavide basariy1r azaltir. Tedavi sliresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak
durunuz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarim biiyiik 6lciide asan yiiksek doz Be vitamini icermesinden
dolay1, hamilelik doneminde kullanilmamalidir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar
tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar. Bi, Be velveya Bio
vitaminlerinin hormonal dogum kontrol yontemlerine etkisi yoktur. Ancak diger kontrol
metotlart hakkinda ¢alisma bulunmamaktadir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

“Onerilen Giinliik Besin Alim Miktarin1” biiyiik 6lciide asan yiiksek doz Be Vitamini
icermesinden dolay1, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Alfa-lipoik asidin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde olumsuz etkisi olabilir. Eger, bas
donmesi/vertigo veya diger merkezi sinir sistemi bozukluklari meydana gelirse, trafige katilim
gibi yiiksek dikkat gerektiren aktiviteler ve makine veya tehlikeli alet kullanimindan
kagiilmalidir.

CHALIA’nn iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CHALIA nin igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 alerjiniz yoksa bu maddelere baglh
olumsuz bir etki beklenmez.

Uyar1 gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanmildiginda CHALIA’nin ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
Tiyosemikarbazon (antiviral, antifungal ve antibakteriyel etkili bir ilag)
5-fluorourasil, sisplatin (kanser tedavisinde kullanilir)

Antiasit (mide yanmasi ve hazimsizlikta kullanilan ilaglar)

Levodopa (Parkinson hastaliginda kullanilir)

Sikloserin (antibiyotik)

Hidralazin grubu ilaglar (yiiksek tansiyon veya kalp yetmezliginde kullanilirlar)
Isoniazid (verem tedavisinde kullanilir)

Desoksipiridoksin

D-penisilamin (antibiyotik)

Dogum kontrol hap1

Alkol

Aminosalisilatlar (iltihapli bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

www.ilac101.com

317


https://ilac101.com

o Kolsisin (romatizmal hastaliklarda kullanilir), 6zellikle aminoglikozit adi verilen

antibiyotiklerle beraber kullaniliyorsa

Antibiyotikler

Folik asit

Histamin (H:) reseptorii antagonistleri (mide rahatsizliklarinda kullanilir)

Metformin (insiiline bagimli olmayan seker hastaliginda kullanilir)

Proton pompasi inhibitorleri (refli ve tlser gibi mide rahatsizliklarinda kullanilir)

C vitamini

Metal igeren iirtinler (demir preparatlari, magnezyum preparatlar1 ve kalsiyum igeriginden

dolayx siit iiriinleri). Eger kahvaltindan 30 dakika dnce CHALIA dan 2 tablet almigsaniz,

demir ve/veya magnezyum preperatlarini 6glen veya aksam aliniz.

e Insiilin ve/veya diger oral antidiyabetik ilaclar (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan
ilaglar). CHALIA ile beraber bu ilaglari almamz gerekiyor ise kan sekerinizi diizenli
Olciinliz/0l¢tlirtinliz. Kan sekerinin diismesine bagli gozlenebilecek bas donmesi ve
halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza danisiniz. Kan sekerinizin diismesine bagl
belirtilerden kaginmak i¢in doktorunuzun talimatlar1 dogrultusunda bu ilaglarin dozlarinin
azaltilmas1 gerekebilir.

e Neomisin (baz1 bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kolestiramin (kandaki kolesterol diizeyinin diisiiriilmesinde kullanilan bir ilag)

e Potasyum kloriir (viicutta belirli nedenlerle meydana gelen potasyum kayiplarinin telafi
edilmesinde kullanilan bir ilag)

e Metildopa (kan basincini diisiirmeye yarayan bir ilag)

e Simetidin (reflii ve lilser tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Kloramfenikol (tifo, menenjit gibi siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir
antibiyotik)

¢ Oral kontraseptifler (hamile kalinmasini1 6nleyen, agizdan alinan ilaglar)

e Antimetabolitler (hiicre metabolizmasini bloke eden ilaglar)

e Antibiyotiklerin (bakteriyel enfeksiyon hastaliklarinda kullanilan ilaglarin) ¢ogu

Tahliller Gzerine etkiler

e B; vitamini, Ehrlich reaktifi kullanilarak yapilan {irobilinojen tayininde yanlis pozitif
sonuglarin goriilmesine neden olabilir.

e Yiksek B vitamini dozlari, kanda teofilin konsantrasyonlarinin spetrofotometrik tayinini
engelleyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CHALIA nasil kullamhr?
CHALIA daima doktorun &nerdigi bicimde kullamlmalidir. Kullanim konusunda emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan farkli bir bigimde &nerilmedikge dnerilen CHALIA dozu giinde 1-2
tablettir. Tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CHALIA tabletler ¢cignenmeden, yeterli miktarda siv1 ile biitiin olarak yutulmali ve 6nerilen
dozlarda mide bosken kullanilmalidir.

www.ilac101.com

4[7


https://ilac101.com

Ayni zamanda gida alimi CHALIA igerigindeki alfa lipoik asit emilimini azaltabilir. Bu
nedenle, 6zellikle mide bosalma siiresi uzamis hastalarda tabletler kahvaltidan yarim saat 6nce
alimmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve adélesanlarda CHALIA’nin uygulamasi ile ilgili klinik deneyim yoktur.
Dolayistyla tiriin cocuklarda ve addlesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda (>65 yas) 6zel ¢alisma yiiriitiilmemistir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger CHALIA mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CHALIA kullandiysamz:

B vitaminleriyle gerceklesen bir doz asimi1 vakasi kapsaminda ortaya ¢ikan belirtiler sunlardir;
sinir tahribati neticesinde duyu kaybi1 ve hareketlerde koordinasyon bozuklugu, bulanti, basg
agrist, uyusma, uyuklama, kan AST diizeyinde (¢ogunlukla kalp ve karaciger hastaliklarinin
teshisinde kullanilan enzim testi) artis ve kan folik asit konsantrasyonlarinda azalmadir. Tedavi
durduruldugu takdirde etkiler dizelir.

Asir1 dozda alfa lipoik asit kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agris1 gozlenebilir.

Tek tiik bildirilen vakalarda, 6zellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha fazla
alfa lipoik asit alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayati tehdit edebilecek zehirlenme belirtileri
(viicutta yaygin kasilmalarla seyreden nobetler, kanda asidozun eslik ettigi asidbaz dengesizligi
ve/veya kan pihtilagsma bozuklugu gibi) goriilmiistiir. Bu nedenle, Alfa lipoik asit ile asir1 doz
(6rn. yetiskinlerde 6000 mg’dan fazla ve ¢ocuklarda viicut agirligina gore kilogram basina 50
mg’dan daha fazla alfa lipoik asit alinmasi) siiphesi bile, acil hastaneye yatirilmayi ve
zehirlenmeyi tedavi edecek standart girisimlerin (6rn. mide yikanmasi, aktif komiir verilmesi
vs.) baslatilmasini gerektirir. Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun bakim
prensiplerine dayali olarak, belirtilere yonelik olmalidir.

CHALIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CHALIA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CHALIA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damgsmadan CHALIA almay1 kesmeyiniz. Aksi takdirde rahatsizligimniz
siddetlenebilir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CHALIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor(eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa, CHALIA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Alerjik reaksiyonlar:
e Kizariklik ve i¢i su dolu kabartilar (kurdesen)
e Dokintaler
e Yiizde sisme
Hirilt1 ile birlikte nefes alip vermede zorluk
Ciltte kabariklik
Kasinti

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CHALIAya
kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin: Bag donmesi,

Cok seyrek: Bas agrisi, mide agrisi, bagirsak agrisi, ishal, tat duyusunda degisiklik ve
bozukluk, kan sekerinde diisme ve buna bagh olarak halsizlik, terleme, bas agris1 ve bulanik
gorme ve diger gorme bozukluklari, tirtiker ve kasint1 gibi alerjik ve anaflaktik reaksiyonlar

Bilinmiyor: Periferal noropati (Viicudun diger kisimlarindan beyine ve omurilige baglanan
sinirlerin hasar gordiigli ya da hastalandig1 zaman meydana gelen durumlar), somnolans (Fazla
derin olmayan yar bilingli uykulu durum ya da uykuya egilim durumu), parestezi (Dokunma,
agri, sicaklik ya da titresim uyarilarinin algilanmasinda ortaya ¢ikan duyu organlar1 bozuklugu),
aspartat aminotransferazda artis (Karaciger, kalp, kas dokusu, bobrek veya beyinde olan bir
doku hasar1 sonrasinda Aspartat aminotransferaz (ASP-SGOT) isimli enzimin degerlerinde
gbzlenen artig), kan folat diizeylerinde azalma (Alkolizm, hamilelik, kansizlik, kanser gibi
hiicre béliinme hizinin yiliksek oldugu durumlarda veya diyetle yeterince alinamama
durumunda suda ¢0zlinen bir B vitamini olan folatin kan serumunda diizeyinin azalmasi),
Insiilin Otoimmiin Sendromu (kan sekeri seviyelerini diizenleyen hormonlarda g6zlenen bir
bozukluk), deri dokiintiisii, hazimsizlik, bulanti, kusma, karin agris1 ve anormal idrar kokusu

Yukaridaki yan etkilerden biri goriiliirse, ilact kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse ilave
onlemlere karar verecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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
0 800 314 00 08 numarali 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 saglamis olacaksiniz.

5. CHALIA’nin saklanmasi
CHALIA yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CHALIA 'yt kullanmay:niz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, CHALIA y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Adi  : Sanovel flac San. ve Tic. A.S.

Adresi : istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sarryer/istanbul
Tel :0212362 1800

Faks :021236217 38

Uretim Yeri:

Adi  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/istanbul
Tel 10212 746 52 52

Faks :0212 7465394

Bu kullanma talimati 26.06.2020 tarihinde onaylanmistir.
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