KULLANMA TALIMATI

TIRVAS MR 35 mg Modifiye Salm Film Tablet
Afz yoluyla alimir.

* Etkin maddeler:

35 mg Trimetazidin dihidroklorid.

* Yardimc: maddeler: Titanyum dioksit, Kirmiz1 demir oksid, san demir oksid

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimc: olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Gnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm sakiayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacm kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiksek veya diigiik doz almayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIRVAS MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIRVAS MR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TIRVAS MR nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TIRVAS MR ’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. TIRVAS MR nedir ve ne icin kullamihr?
e TIRVAS MR 35 mg film kaph modifiye sahm tablet 60 tabletten olusan blister
ambalajda bulunmaktadir. TIRVAS MR hiicresel anti-iskemik grubuna aittir.
e TIRVAS MR, yetiskin hastalarda anjina pektoris (koroner hastalifinin sebep oldugu
gbgiis agnsi) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullamlmaktadur.
2. TIRVAS MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIRVAS MR’1 agagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger etkin maddeye veya TIRVAS MR’in igerdigi herhangi bir maddeye agin
duyarhiysamz (alerjik).
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e Parkinson hastalifiniz varsa: hareketi etkileyen bir hastalik (titreme, kol ve bacaklarda
katilik, hareket zorlugu ve yiiriime dengesizligi).
o Ciddi bébrek sorunlariniz varsa.

TIRVAS MR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Emzirmede.

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

Stabil olmayan anjina pektoris hastalifinda baslangi¢ tedavisi degildir.

Kalp krizi (miyokart infarktiis) tedavisi igin uygun degildir.

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

e Bu ilag, 6zellikle yagh hastalarda titreme, sabit bir durus, yavag hareketler ve ayak
siirilyerek, dengesiz yiiriime gibi belirtilerin olugmasina veya kétiilesmesine neden
olabilir; bu semptomlarin incelenmesi ve tedaviyi yeniden degerlendirmesi igin
doktorunuza bildirilmesi gerekmektedir.

e Kan basincindaki diigiis veya denge kaybma bagh olarak diismeler gergeklesebilir
(bakiniz bdliim 5.0las1 yan etkiler nelerdir?).

“Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
damgin.”

TIRVAS MR'n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Dozlar yemek ile birlikte alinmalidir.

Hamilelik:

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

TIRVAS MR’ hamilelikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmginiz.

Emzirme:
Hlact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza damginiz.,
TIRVAS MR’ emzirirken kullanilmas: tavsiye edilmez. |

Arac ve makine kullanimina etkisi:

Bu ilag; arag veya makine kullanma kapasitenizi ethleyebllecek sekilde, bag dénmesi ve
uyusuklul; hissetmenize neden olabilir. \

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda almlssqmz -hatta reg:etes1z olanlar
da dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TIRVAS MR nasil kullanlir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikh icin talimatlar:
Sabah ve aksam yemekleri ile birlikte birer tablet alimz.

Uygulama yolu ve metodu:
TIRVAS MR agizdan kullanim igindir.
Tabletleri yeterli miktarda su ile ¢ignemeden yutunuz.

Ozel Kullamm Durumlan

Bobrek sorunlarimiz varsa veya yasimiz 75’in iizerindeyse doktorunuz tavsiye edilen dozu
ayarlayabilir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacimz1 zamaninda almay: unutmayimz.

Doktorunuz TIRVAS MR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 3 ayhk
tedaviden sonra tedavinin yarann yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama
durumunda ilaca devam edilmemelidir.

Eger TIRVAS MR ‘i etkisinin giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIRVAS MR kullandiysaniz:
TIRVAS MR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

TiRVAS MR’1 kullanmay: unutursanz:
Unuttugunuz dozilar1 dengelemek igin ¢ifi doz almaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda almaya devam ediniz.

TIRVAS MR ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

Yoktur :

4. Olasn’yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TIRVAS ‘MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. '

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmagtur:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin | : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin:

Bas d6nmesi,
Bag agnsi,
Karin agnisi,
Diyare,
Hazimsizlik,
Bulanti,
Kusma,
Ciltte dokiintii,
Kaginti,
Kurdegen,
Yorgunluk.

Seyrek:

Diizensiz veya hizl1 kalp atis1 (¢arpinti),

Artmis veya hizh kalp atiglan,

Ayaktayken kan basincindaki diisme sonucu olusan bag dSnmesi veya bayilma,
Diisme,

Ates basmasi.

Bilinmiyor:

Hareket bozukluklan (ellerin ve el parmaklarinin titremesi ve sarsilmasi dahil normal olmayan
hareketler, viicutta biikiilme hareketleri, ayak siiriiyerek yiiriime ve kollar ile bacaklarin
katihig1). Bu belirtiler tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Uyku bozukluklar1 (uyuma giigliigii, sersemlik),

Kabizlik

Kabarciklar ile birlikte ciddi generalize kirmizi deri dokiintiisi,

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

Akyuvarlarda azalmaya bagh enfeksiyon riski,

Kanda piht1 hiicresinin azalmasina bagh kanama veya morarma riski.

Karaciger hastahig (belirtileri: bulanti, kusma, istah kaybi, halsizlik, ates, kasinti, cilt ve
gb6zlerde sararma, agik renk digki, koyu renk idrar).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkileérin 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0
800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim da kullanabilirsiniz.:

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saZlams olacaksimz.
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5. TIRVAS MR’mn saklanmas:
TIRVAS MR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiinda ve kuru yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIRVAS MR"t kullanmayiniz

Ruhsat Sahibi:

Al Raif flag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretici
Al Raif flag San. A.S.
Ikitelli OSB Mah. 10. Cadde No:3/ 1A
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: .../.../...tarihinde onaylanmigtir.
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