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KULLANMA TALIMATI

PRILAM DR 10 mg/10 mg degistirilmis sahmh tablet

Agizdan almr.

e Etkin madde: Her bir film tablet 10 mg doksilamin suksinat ve 10 mg piridoksin hidroklorGr
igerir.

e Yardimc: maddeler: Magnezyum stearat, mannitol (E421), dibazik kalsiyum fosfat dihidrat,
hidroksipropilmetil seluloz, polietilen glikol, metakrilik asit ve etil akrilat kopolimer, talk,
titanyum dioksit, trietil sitrat, kolloidal silika, sodyum bikarbonat, sodyum lauril stlfat,
polisorbat 80.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, basgkalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun dis:nda
yuksek veya distk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRILAM DR nedir ve ne igin kullanzir?

2. PRILAM DR'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRILAM DR nasil kullanzr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRILAM DR'nin saklanmasz

Bashklan yer almaktadir.

1. PRILAM DR nedir ve ne igin kullanihr?
PRILAM DR, beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks, centiksiz geciktirilmis sahm saglayan film
tablettir.

PRILAM DR, 30 film tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

PRILAM DR etkin madde olarak doksilamin siiksinat ve piridoksin hidrokloriir (vitamin B6)
igerir.

PRILAM DR hamile kadinlarda geleneksel yontemlere yanit vermeyen mide bulantis1 ve
kusmanin tedavisi igin kullanilir.

2. PRILAM DR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRILAM DR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
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e Doksilamin suksinata ve diger etanolamin tirevi antihistaminiklere, piridoksin hidroklortre
ya da PRILAM DR’nin igeriginde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var
ise,

e Depresyon tedavisinde kullamilan MAOI (Monoamin oksidaz inhibitérleri) olarak
adlandirilan turden ilaglar: kullantyorsaniz,

e Emziriyorsamz ya da emzirmeyi planhyorsaniz, PRILAM DR anne siitiine gectiginden
bebeginize zarar verebilecektir. PRILAM DR kullanirken bebeginizi emzirmemelisiniz.

PRILAM DR'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Astim, yiksek g0z ici basinci, dar agili glokom (g6z i¢i basincinin ani olarak yiikselmesi
sonucu gozde olusan islev bozukluklari), mide tlseri, piloroduodenal obstriiksiyon (midenin
oniki parmak bagirsagina acildig1 yerde daralma) ve idrar torbasi obstriiksiyonuna (idrar
torbas1 darligi) sahipseniz.

e Idrarinizda metadon (siddetli agr1 tedavisinde ve suistimal sorunlarinda kullanilan ilag),
opiatlar (uyusturucu ilag) ve fensiklidin fosfat (uyusturucu ilag) igin ila¢ taramasi
yapiliyorsa (Bkz. Diger ilaclar ile birlikte kullanimi).

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza

daniginiz.

PRILAM DR'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PRILAM DR’yi a¢ karnina bir bardak su ile almniz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danusmniz.

PRILAM DR hamile kadinlarin kullanim igin tasarlanmustir.

Emzirme
Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danusmniz.

PRILAM DR emzirme déneminde kullanilmamalidur.

Arag ve makine kullanimi
PRILAM DR, igeriginde bulunan doksilamin siiksinat nedeniyle uyusukluga sebep
olabileceginden, arag¢ ve makine kullanimi gibi dikkat gerektiren durumlarda kullaniimamalidar.

PRILAM DR'nin igeriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
PRILAM DR’nin igeriginde bulunan yardimci: maddelere kars: alerjiniz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Receteli ve regetesiz ilaclar, vitaminler ve bitkisel takviyeler de dahil olmak (zere kullandigimniz
tim ilaglart doktorunuza bildiriniz.
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PRILAM DR’nin kullanim: Monoamin Oksidaz inhibitérleri (MAOI, depresyon hastaligmin
tedavisinde  kullanilan ilaglar) kullanan kadinlarda kontrendike (sakincali) olup,
antihistaminlerdeki (saman nezlesi, kasintt vb. gibi alerjiler icin kullanilan ilaglar)
antikolinerjik etkilerini (bulanik gérme, agiz kurulugu, idrar tutulmasi, kabizlik) yogunlastirip
uzatabilmektedir. Alkol ve diger santral sinir sistemi depresanlari (hipnotik yatistiricilar ve
sakinlestiriciler), oksurik ve soguk alginhig: ilaglars, belirli agr1 kesiciler ve uyumaniza yardim
eden ilaglarin PRILAM DR ile birlikte kullanimi tavsiye edilmemektedir. Uyku sersemligi
yogunluguna bagl olarak diismeye ya da kazalara sebebiyet verebilir.

Idrarmizda metadon (siddetli agr1 tedavisinde ve suistimal sorunlarinda kullanilan ilag), opiatlar
(uyusturucu ilag) ve fensiklidin fosfat (uyusturucu ilag) icin ilag taramas: yapiliyorsa, PRILAM
DR kullanmaniz nedeniyle, bazi test metotlar: bu ilaglar icin pozitif sonu¢ alinmasina neden
olabilir. Daha spesifik (6zel) testlerle sonuglarin dogrulanmas: gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. PRILAM DR nasil kullanihr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgr igin talimatlar:

PRILAM DR’yi her giin doktorunuzun tarif ettigi sekilde almniz.

e 1. glin- Yatmadan 6nce iki tablet aliniz.

e 2. gin- Yatmadan once iki tablet alimiz, eger mide bulantiniz ve kusmaniz ikinci gln
icerisinde daha iyi durumda ya da kontrolll ise, her giin yatmadan Once iki tablet almaya
devam ediniz. Bu duruma doktorunuz farkl bir tedavi énermedigi sire boyunca devam
edilmelidir.

e 3. glin— Eger 2. ginde hala mide bulantilariniz ve kusmalarmiz devam ediyorsa 3. gin (¢
tablet aliniz (bir tablet sabah, iki tablet yatmadan dnce).

e 4. gun— Eger mide bulantilarmiz ve kusmalariniz 3. gliniin sonunda daha iyi kontrol ediliyor
ya da iyi durumdaysa, ginde uc tablet almaya devam ediniz (bir tablet sabah iki tablet
yatmadan 0nce). Eger mide bulantilarimiz ve kusmalariniz Gglinct giin de devam ediyorsa,
dort tablet almaya baslaymiz (bir tablet sabah, bir tablet 6gleden sonra ve iki tablet yatmadan
once).

e Bir gun igerisinde dort tabletten fazla kullanmayniz (bir tablet sabah, bir tablet 6gleden
sonra ve iki tablet yatmadan 6nce).

Uygulama yolu ve metodu:

e PRILAM DR’yi a¢ karnina bir bardak su ile almniz.

e PRILAM DR tabletleri bolmeden yutunuz, PRILAM DR tabletler yutulmadan o6nce
ezilmemeli, ¢cignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanmm:
PRILAM DR, 18 yasin altindaki cocuklarin kullanimu icin uygun degildir.
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Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginde kullanimina dair bilgi bulunmamaktadir.

Eger PRILAM DR’nin etkisinin ¢ok glcli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRILAM DR kullandiysamz:
PR/LAM DR’den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullandzysaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Eger cok fazla PRILAM DR aldiysaniz (asir1 doz) asagidaki belirtilerle karsilasabilirsiniz:
Huzursuzluk, agiz kurulugu, g6z bebeklerinde buyume, uyku hali, bas donmesi, kafa
karigikligi, hizlanmis kap atisi, nobetler, kas agris1 ya da gugsuzlugu, ani ve siddetli bobrek
problemleri. Bu durumda PRILAM DR almay1 birakip, saglik uzmaniniz: araymiz.

PRILAM DR 'yi kullanmayr unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayzniz.

Tedaviye nasil devam edeceginizi doktorunuza danisiniz.

PRILAM DR ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz size séylemeden PRILAM DR’yi durdurmayiniz veya dozunuzu degistirmeyiniz.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, PRILAM DR’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Asagida listelenen istenmeyen etkilerin sikligi ve siddeti dozaj ve tedavi
stiresine baghdir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Sikhg: bilinmeyen:  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gordlebilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRILAM DR’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimtne basvurunuz:

» Bas donmesi

* Uyusukluk
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* Huzursuzluk

* Agiz kurulugu

* G0z bebeklerinde bilyiime

» Uyku hali, bas donmesi, kafa karisiklig1
» Hizlanmis kalp atis1

e Kas

agris1 ya da gugsuzlugi

* Ani ve siddetli bobrek problemleri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRILAM DR'ye kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:

Sikhg

Uyusukluk,

Alkol de dahil olmak Uzere santral sinir sistemi depresanlari (sinir sisteminin islevsel
aktivitesini azaltan ilaglar) ile beraber kullanimindan kaynaklanabilecek disme ve
kazalar

Bilinmeyen:

Asir1 duyarlilik,

Kayg1 bozuklugu,

Oryantasyon bozuklugu,
Uykusuzluk,

Kabuslar,

Bas donmesi,

Bas agris,

Migren,

Uyusma, karincalanma, yanma hissi gibi duyusal bozukluklar,
Psikomotor hiperaktivite (fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu),
Bulanik gérme,

Gorme bozukluklari,

Solunum glclugu,

Carpinti,

Duzensiz kalp atisi,

Bas donmesi,

Karin sisligi,

Karin agrist,

Kabizlik,

Ishal,

Asir1 terleme,

Kasint1, dokunt,

Deride leke, kabarciklarin olusmas,
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e idrar zorlugu,
e idrar retansiyonu (birikmesi),
e GOgus kafesinde rahatsizlik,

e Yorgunluk,
o Sinirlilik,
o Keyifsizlik

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "flag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimniz.

5. PRILAM DR 'nin saklanmasi
PR/LAM DR’yi cocuklarin géremeyecegi, erissmeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:niz.

25°C altindaki oda sicakhginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj:n tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PR/LAM DR’yi kullanmay:n:z.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRILAM DR’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 34885 Sancaktepe/ istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu/ Konya

Bu kullanma talimatz ....... tarihinde onaylanmuszr.
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