KULLANMA TALIMATI

DRISENTIN 75 mg film tablet

Agizdan alimir.

* Etkin madde: Her bir film tablet 75 mg dipiridamol igerir.

*Yardimci maddeler: Nisasta, laktoz monohidrat, jelatin, aerosil, talk, magnezyum stearat,
sodyum karboksimetil seliiloz, dekstroz monohidrat, maltodekstrin, titanyumdioksit (E171),
FD&C yellow No 6 Dye, powder (E110), Sodyum sitrat dihidrat, Ponceau 4R Dye (E124),
Lesitin-Emulpur IP.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DRISENTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DRISENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DRISENTIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DRISENTIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DRISENTIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DRISENTIN, etkin madde olarak dipiridamol icerir. Dipiridamol, “anti-trombotik ajanlar
(kan pihtisinin  olugsmasinin  durdurulmasina yardimci olmak i¢in kullanilan) olarak
isimlendirilen ilag¢ grubu i¢inde yer alir.

DRISENTIN, kirmiz1 renkli, yuvarlak 50 ve 90 tabletlik blister ambalajda bulunmaktadir.

DRISENTIN, protez kalp kapagi olanlarda kanin pihtilasmasimi 6nleyen ilaglarla birlikte
kullanilir.

2. DRISENTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DRISENTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ Dipiridamole veya
e DRISENTINin igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa
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DRISENTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Anjinaniz (kalp damarlarinin daralmasina baghh goglis agrisi) veya diger kalp
problemleriniz (kalp krizi, sol karincik ¢ikis yolu darligi, kalp yetmezligi, kalp damar
hastalig1) varsa (kalp kapak¢igi veya dolasim problemleri de dahil)

Miyastenia gravis hastaliginiz varsa (nadir goriilen bir kas sorunu)

Herhangi bir kanama probleminiz varsa

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz

Dipiridamol safra taglarinda bulunabilir. Bu nedenle safra tasi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmayi1 planliyorsaniz, doktorunuzla konusunuz.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz. DRISENTIN emzirme ddéneminde eger
doktorunuz zorunlu oldugunu diigiiniiyorsa kullanilmalidir.

Ara_g: ve m_akine kullanimi
DRISENTIN tableti kullanirken bas donmesi hissedebilirsiniz. Eger bas donmesi olursa
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DRISENTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

DRISENTIN, laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin FD&C yellow No 6 Dye, powder ve ponceau 4R igerir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DRISENTIN diger ilaglarin etkisini degistirebilir. Ayrica diger ilaglar da DRISENTIN’in
etkisini degistirebilir. Eger asagida yer alan ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz 6zellikle
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz

e Yiiksek kan basincin diisiirmek icin kullanilan ilaglar

e Kas zayiflig1 i¢in kullanilan kolinesteraz inhibitérleri olarak adlandirilan bazi ilaglar

e Antasidler (hazimsizlik i¢in kullanilir)
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e Aspirin (veya herhangi bir durum i¢in aspirin almay1 planlamak)

e Adenozin enjeksiyonu-kalp problemleri i¢in veya kalp testleri i¢in kullanilir

e Varfarin veya kan pihti olusumunu durdurmak icin ilaglar kullantyorsaniz
antikoagiilan (kanin pihtilasmasini 6nleyen ilag¢) kullanimina bagl bir sonraki doktor
kontroliiniizde DRISENTIN tablet kullandigiiz1 sdyleyiniz.

Eger kalp testi yaptirtyorsaniz;

DRISENTIN tabletler dipiridamol icermektedir. Dipiridamol bazen kalbin diizgiin calisip
calismadigini gérmek i¢in yapilan testlerde enjeksiyon olarak verilir (miyokard goriintiilleme).
Bu test ilacinin ve sizin ilacinizin ayni maddeyi icerdigi anlamina gelir. Eger dipiridamol
enjeksiyon alacaksamz, DRISENTIN tablet kullandiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

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

3. DRISENTIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar
[lacinizi doktorunuzun her zaman size sodyledigi sekilde alimiz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacinizla kontrol ediniz.

Tavsiye edilen giinliik doz, giinde 3 veya 4 kez 75 mg (1 tablet)’dir.
fla¢ yemeklerden énce a¢ karnina alinmalidr.

Uygulama yolu ve metodu
e Agizdan alinmalidir.
e Drajeleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile)

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:
Veri mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Veri mevcut degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DRISENTIN kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla DRISENTIN kullandiysaniz, bir doktora veya hastaneye
gidiniz.

DRISENTIN’i kullanmay1 unutursamz
e Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz.
¢ Bununla birlikte eger gelecek dozu alma zamaniniz geldiyse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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DRISENTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri mevcut degildir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DRISENTIN igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DRISENTIN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Nefessiz hissetme, kasintiyla birlikte siddetli dokiintii, sislik ve goz ¢evresinde sislik

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DRISENTIN’e karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin: (10 hastanin en az 1’inde)
Bas agris1

Bags donmesi hissi

Bulant1

Diyare

Yaygin: (10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla)

e Kas agrisi

e Kusma

e Kizariklik

e Kalp hastalig1 belirtilerinin kotiilesmesi (gogiis agris1 ve nefes darligi gibi problemler)
Bilinmiyor:

e Ates basmasi

e Kan basincinin diigmesi

e Bronkospazm (Solunum yollar1 olan bronslar1 saran kaslarin spazm seklinde aniden
kasilmalar1 nedeniyle olusan brons daralmalarina)

o Urtiker (Hassasiyet sonucu ortaya ¢ikan deri dokiintiileri ve kasimntr)

e Tasikardi (kalbin normalden daha hizli atmasi)

e (Cerrahi miidahale sirasinda veya sonrasi da dahil olmak iizere yaralarda uzamis
kanama ve morarmalara neden olan trombositopeni denilen bir kan problemi

Safratasi olan insanlarda DRISENTIN igindeki dipiridamol, safratasi tarafindan emilebilir.

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’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DRISENTIN’in saklanmasi
DRISENTIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DRISENTINi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi.

Ad1  :Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/Istanbul
Tel :0212362 1800

Faks :02123621738

Uretim yeri:

Ad1  :Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Telefon : 0 212 746 52 52

Faks :0212 7465394

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.
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