) KULLANMA TALIMATI
SULPIR 50 mg Kkapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Siilpirid 50 mg
o Yardimci maddeler: Laktoz (inek siitii kaynakli), metil seliiloz, talk, magnezyum stearat,
jelatin (s1gir kaynakli).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

1.SULPIR nedir ve ne icin kullanilir?

2.SULPIR’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.SULPIR nasil kullanilr?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.SULPIR’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. SULPIR nedir ve ne icin kullanihr?
SULPIR benzamid ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Beyinde dopamin adindaki bir kimyasal
maddenin tesirini engelleyerek etkisini gdsterir.

SULPIR in iginde siilpirid etkin maddesi bulunur. 1 kapsiil icinde 50 mg etkin madde vardir.
15 adet ve 30 adet kapsiil iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

SULPIR, beyin hastaliklarmin yarattig1 psikolojik etkilerin viicutta neden oldugu belirtilerin
tedavisinde kullanilir.

2. SULPIR’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SULPIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e SULPIR’in icindeki etkin madde olan siilpirid veya ilacin icerdigi diger maddelerden birine
kars1 alerjiniz varsa,

e Prolaktin hormonuna (prolaktin siit iretimini uyaran hormondur) bagl tiimoriiniiz (6rnegin
meme kanseri veya hipofiz bezi tiimorii) varsa

e Bobrekiistii bezinizle ilgili olan ve asir1 tansiyon yiikselmesi krizleriyle seyreden
feokromositoma denen bir tiimor varsa veya siipheleniliyorsa,
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e Viicuttaki renk maddelerinin (pigmentlerin) birikimi ile karakterize bir kan hastaliginiz
varsa (akut profiri),

e Siit uretimiyle ilgili problemlerde kullanilan ilaclar olan kabergolin, kuinagolid ilaglar
kullaniyorsaniz,

e Parkinson hastalifinda kullanilan levodepa veya diger ilaclari (ropinirol dahil)
kullaniyorsaniz,

e Sitalopram, esitalopram (anksiyete veya depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
domperidon (kusma-bulantiya karsi), hidroksizin (alerjik hastaliklara karsi) veya piperakin
parazitlere kars1) kullaniyorsaniz,

SULPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Doktorunuz tedavinizi baglatmadan o6nce EKG (elektrokardiyogram) ¢ekilmesini
isteyebilir. Ciinkii bu ila¢ kalp hizinda diizensizliklere neden olabilir (“4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?” boliimiine bakiniz.)

Eger,

e Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi olarak ifade
edilir) durumu yasiyorsaniz veya yasadiysaniz ve aldiginiz ilaglar normal beyin aktivitelerinizi
yavaglatiyorsa (depresanlar),

e Agciklanamayan yiiksek ates, solgunluk ve asir1 terleme olursa, doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

e Sizde agiklanamayan enfeksiyonlar veya ates ortaya ¢ikarsa (bunlar beyaz kan hiicrelerinin
sayisinin azalmasinin bir gostergesi olabilir ve acilen kan testleri yapilmasi gerekir).

e 65 yasin iizerindeki hastalarda.

e Saldirgan davraniglarda bulundugunuz veya asiri heyecanli oldugunuz kriz dénemleriniz
oluyorsa.

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri ya da birkac¢1 sizde varsa bu durumu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz sizin i¢in en uygun tedavi ve /veya dozu uygulayacaktir.

e Bobrek ve karaciger yetersizligi

e Secker hastalig1 veya seker hastaligi riski varsa

e Bu tiir ilaglarla (antipsikotiklerle) tedavi ates, kas sertligi, bilingte degisme ve ayrica
terleme, kan basincinda veya kalp atis hizinda degisiklik, solukluk ve daha hizli soluk alip
verme gibi istem dis1 belirtilerin eslik ettigi ciddi bir hastaliga ("noéroleptik malign sendrom"
olarak adlandirilir) neden olabilir. Bu belirtiler ortaya ¢ikarsa, tedavinizi hemen durdurunuz ve
vakit kaybetmeden bir doktora bagvurunuz.

e Kalp rahatsizliginiz varsa (6rnegin, dakikadaki kalp atim sayinizin 55 in altina diismesi,
dogustan QT aralig1 uzamasi gibi),

e Ozellikle kandaki potasyum diizeyini diisiiren bir elektrolit dengesizliginiz varsa,

e Inme riskiniz bulunuyorsa (beynin bir béliimiinde aniden kan akismin durmasi durumunda
meydana gelen beyin damarlariyla ilgili durum)

e Bunama veya yiiksek tansiyon (yliksek kan basinci) olan yasli hastalarda

e Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar kanda pihtilasmaya neden
olabileceginden, sizin veya aile bireylerinizden birinin tibbi gegmisinde kan pihtilagsmasi varsa,
e Toplardamar tikaniklig1 (vendz tromboembolizm)

e Glokom (goz i¢i basing artis1), bagirsak tikanikligi, konjenital sindirim sistemi stenozu
(dogustan sindirim sisteminizde tikanikligi), idrar retansiyonu (idrar yapamamaya bagh
zorlanma) ya da prostat hiperplazisi (prostat bezinde bilylime) ge¢misiniz varsa

e Yiiksek tansiyonunuz (kan basinci yiiksekligi) varsa
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e Tansiyonunuz diigiikse,

e Adet diizensizliginiz varsa (kadinlarda)

e Sizin veya aile bireylerinizden birinin tibbi gegmisinde prolaktin hormonunun aniden asir
miktarda artisina bagli olusabilen meme kanseri hikayesi varsa. Doktorunuz tedavinizi
yakindan takip edecektir.

e Sara (epilepsi) hastaliginiz, ndbet gecirme Oykiiniiz veya Parkinson hastaliginiz varsa

e Tedavi sirasinda gegmeyen kabizlik, agir bir siskinlik veya karin agris1 yasarsaniz, en kisa
siirede doktorunuza danisiniz.

[laciniz1 alkol iceren ilaglarla, Torsades de Pointesi (ciddi kalp ritmi bozukluklari) tetikleyen
parazit hastaliklarinda kullanilan ilaglar (antiparaziter ilaglar), metadon, psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan diger ilaglar (ndroleptikler) ile birlikte almaniz tavsiye
edilmez.

e SULPIR’in ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi yoktur. Dolayisiyla ¢ocuklarda
kullanim1 konusunda dikkatli olunmalidir. 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SULPIR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol tiikketmeniz, SULPIR’in etkisini arttirabilir. SULPIR kullanirken, alkol almayiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SULPIR’in hamilelikte ve ¢ocuk dogurma potansiyeli olup etkili bir dogum kontrolii yontemi
uygulamayan kadinlarda kullanim1 6nerilmez.

Hamileliginizin son 3 ayinda SULPIR kullandiginizda, dogumu takiben bebeginiz anormal kas
hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik, kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu
olma hali, solunum giicliigii veya beslenme bozuklugu riski altindadir. Bu nedenle bebeginizin
dogumu takiben bir siire izlenmesi gerekir. Eger bebeginizde bdyle belirtiler meydana gelirse
hizla doktorunuzla iletisime geginiz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SULPIR anne siitiine geger. Bu nedenle SULPIR tedavisi sirasinda emzirme &nerilmez.
Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag sersemlige yol acabilir. Ara¢c veya makine kullaniyorsaniz dikkatli olmaniz

gerekmektedir.

SULPIR’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler:
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SULPIR 66,92 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu s6ylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin gegmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

SULPIR, birlikte alman ilaglarin tesirini etkileyebilir veya birlikte almnan ilaglar SULPIR’in

tesirini etkileyebilir.

SULPIR asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:

e Siit liretimiyle ilgili problemlerde kullanilan ilaglar olan kabergolin, kuinagolid (karsilikli ters

etki yaparlar)

¢ Endise veya depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, esitalopram (kalpte ciddi ritim

bozukluguna yol acabilir)

e Domperidon (kusma-bulantiya kars1 kullanilir), hidroksizin (alerjik hastaliklara karsi

kullanilir), piperakin (parazitlere kars1 kullanilir) (kalpte ciddi ritim bozukluguna yol acabilir,

“SULPIR’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” béliimiine bakiniz)

e Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar olan levodopa, amantadin, apomorfin,
bromokriptin, entakapon, liziirid, pergolid, piribedil, pramipeksol, razajilin, ropinirol,
rotigotin, selejilin (karsilikli ters etki yaparlar)

SULPIR asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir:

e Ciddi kalp ritmi bozukluklarini (Torsades de Pointes gibi) tetikleyebilecek ilaglar;
oKalp atim diizensizligi (aritmi) tedavisinde kullanilan ilaglar: kinidin, hidrokinidin,
dizopiramid, amiodaron, dronedaron, sotalol, dofetilid, ibutilid
o Baz1 psikiyatrik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (sinir sistemi {izerinde etkili
olan gii¢lii ilaglar): amisiilprid, klorpromazin, siyamemazin, droperidol, flupentiksol,
flufenazin, haloperidol, levomepromazin, pimozid, pipamperon, pipotiyazin, siiltoprid,
tiyaprid, zuklopentiksol
oParazit hastaliklarina karst kullanilan ilaglar (klorokin, halofantrin, liimefantrin,
pentamidin)
o Iltihapl eklem hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag olan hidroksiklorokin
o Baz1 madde bagimliliklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan metadon
o Kan kanseri tedavisinde kullanilan arsenik bilesikleri; sindirim sistemi hastaliklarinda
kullanilan diphemanil; mide bulantisin1 6nlemede kullanilan damar yoluyla uygulanan
dolasetron, domperidon; antibiyotik etkili damar yoluyla uygulanan eritromisin,
levofloksasin, moksifloksasin, damar yoluyla uygulanan spiramisin; antihiistaminik
mekuitazin, mizolastin; uzun siireli kendine 6zgii nedenli kabizlik tedavisinde kullanilan
prukaloprid; damar genisletici etkisi olan ve damar yoluyla uygulanan vinkamin; kanser
tedavisinde kullanilan toremifen, vandetanib gibi diger ilaclar

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar olan bisoprolol, karvedilol, metoprolol,
nebivolol

¢ Kan potasyum seviyesini diisliren ilaclar (bazi1 idrar soktiiriiciiler, uyarici laksatifler (kabizlik
tedavisinde ve cerrahi girisimden Once barsaklarin bosaltilmasi i¢in kullanilir), mantar
tedavisinde kullanilan amfoterisin B (damar yolu ile), iltihapli hastaliklarin tedavisinde
kullanilan glukokortikoidler ve tetrakosaktid)
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Bu ilaglarla birlikte kullanildiginda kalpte ciddi ritim bozuklugu riski 6zellikle de Torsades de
pointes (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi) riski artar. Hastanin klinik agidan yakindan
izlenmesi ve diizenli EKG tetkiki gerekir.

¢ Alkol igeren ilaglar (sakinlestirici etki artar)

SULPIR’in asagidaki ilaglarla etkilesme olasihig1 dikkate alinmalidir:

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (asir1 tansiyon diismesi riskine yol agar)

e Merkezi sinir sistemi etkileyen diger ilacglar (giicli agr kesiciler, uyku ilaglari,
sakinlestiriciler, endise gideren ilaglar ve ciddi psikiyatrik hastaliklarda kullanilan ilaglar)

¢ Asit Onleyici ilaglar, aktif kdmiir ve sukralfat

¢ Nitrat igeren ilaclar (6zellikle oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan
basinci diistikliigii riskinde artig goriilebilir)

e Depresyon tedavisinde kullanilan lityum (yan etki olarak istemsiz hareket bozukluklarinin
ortaya ¢ikma riski artabilir)

e Siprofloksasin, levofloksasin, norfloksasin, klaritromisin, roksitromisin, azitromisin gibi
antibiyotikler (QT araligini1 uzatabilir veya ciddi ritim bozukluguna yol agabilir)

e Obezite (viicutta asir1 yag birikiminin oldugu sismanlik durumu) tedavisinde kullanilan
orlistat

¢ Ondansetron (kusmaya kars1 kullanilir)

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

3. SULPIR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

e SULPIR yetiskinlerdeki psikosomatik hastaliklarda giinde 100 — 200 mg (2-4 kapsiil)
kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e SULPIR agizdan alinr.

e Kapsiilleri giinde iki defada alimiz. Kapsiilii bir miktar su ile biitiin halinde, doktorunuzun
onerdigi miktarda yutunuz.

e Hazimsizlik, mide yanmasi ve mide {ilseri gibi durumlarda kullanilan antasitler ve sukralfat
ile birlikte alindiginda siilpiridin emilimi azalabilir. Eger bu ilaglar1 kullaniyorsaniz, SULPIRi
bu ilaglardan en az 2 saat dnce aliniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

SULPIR’in ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi ile ilgili bilgi yoktur. Dolayisiyla ¢ocuklarda
kullanimi konusunda dikkatli olunmalidir. Bogulmaya yol agabilecegi i¢in 6 yasin altindaki

cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanim sirasinda dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamm durumlari:
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Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi
SULPIR bébrekler yoluyla viicuttan atilir. Siddetli bobrek yetmezligi durumunda dikkatli
kullanilmas1 gerekir.

SULPIR’in siddetli karaciger yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmas1 gerekir.
Doktorunuz bu durumda dozu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir.

Eger SULPIR ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SULPIR kullandiysaniz:
SULPIR den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger bu ilact ozellikle davranis bozukluklari tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla birlikte
alirsaniz, durum hayatinizi tehdit edici olabilir.

Bu gibi durumlarda derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine
basvurunuz.

SULPIR’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Eger birden fazla doz unutulursa, doktorunuza
danisiniz.

SULPIR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SULPIR tedavisini birdenbire keserseniz, bulant1, kusma, terleme, uykusuzluk gibi belirtiler,
istemsiz hareket bozukluklar1 ve hastalik belirtilerinde tekrarlama ortaya c¢ikabilir. Tedavinin
kademeli olarak kesilmesi gerekir.

Doktorunuza damismadan SULPIR tedavisine ara vermeyiniz veya tedaviyi sonlandirmayiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SULPIR' in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

* Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

* Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

* Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
* Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

* Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

* Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, SULPIR'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Oliime neden olabilen kalp ritim bozukluklar:

e Kassertligi ve biling bozukluklariyla birlikte nedeni agiklanamayan ates, terleme, solgunluk
ve kan basincinda ve kalp hizinda degisim yasarsaniz (bunlar 6liimciil olabilen ndroleptik
malign sendromun semptomlaridir)
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e Deride kasintili kirmizi kurdesen (iirtiker), ani halsizlikle birlikte kan basincinda belirgin
diisiis ve soluma giicliigii (anafilaktik sok) gibi ciddi alerjik reaksiyonlar

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kasilma nébetleri,

e Yiiz ve dil hareketlerinde kontrol edilemeyen hareketler, titreme veya kasilma

e Toplardamar tikaniklig1r (Derin ven trombozu ¢ogu kez bacaktaki toplardamarlarda pihti
olusmasidir. Olusan pihtinin bacak toplardamarlarini tikamasi sonucu bacakta sislik, agr1 ve
ylirliyememe sikayeti olusurken, pithtinin bulundugu yerden kopup akcigere gitmesi ile akciger
embolisi olarak isimlendirilen nefes darligi, oksiiriik ve gégiis agris1 ile karakterize ve bazen
oliimciil olabilen bir durum)

e Aciklanamayan enfeksiyonlar ve ates (bu belirtiler beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
azalmasinin bir gostergesi olabilir)

e Dogumu takiben bebeginizde anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik,
kaslarin gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum gii¢liigii veya beslenme
bozuklugu (ilag kesilme sendromu)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Diger yan etkiler

Yaygin

e Kanda siit iretimini uyaran hormon olan prolaktinin fazla olmasi (hiperprolaktinemi)
Uyku bozukluklar1 (insomnia)

Sersemlik

Kaslarda sertlik

Titreme

Hareketlerde azalma ve yavaslik

Kabizlik

Karaciger enzimlerinde artig

Deride kizariklik veya kirmizi noktalar

Normal siit verme donemleri disinda anormal siit iiretimi
Kilo alma

Yaygin olmayan

e  Ogzellikle ¢enede istemsiz kas kasilmalar1, boynun kasilarak bir yana biikiilmesi
e Yatma veya oturma durumundayken ayaga kalkinca bag donmesi

e  Menstriiasyon adetlerinin kaybi

e Ereksiyon (sertlesme) bozukluklar: (iktidarsizlik)
e Kadinlarda cinsel zevk almama (frijitlik)

e Azalmis beyaz kan hiicresi sayis1 (Iokopeni)

o  Tiikiiriik artis1

Seyrek

e GOz kiirelerinin yukar1 dogru sabit kalmasi seklinde goriilen nobet (okiilojirik kriz)
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Normal gece uykusundayken kisa periyotlarda nefes durmasi (uyku apnesi)

Bilinmiyor:

Kalp hizi bozukluklari (bkz. bolim "SULPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ").

Azalmig belirli beyaz kan hiicresi sayisi (ndtropeni ve agraniilositoz) (bkz. bolim
"SULPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ").

Kafa karigiklig1 (konfiizyon)

Kandaki sodyum miktarinda diisiis (hiponatremi ve uygunsuz antidiiiretik hormon salinimi
sendromu (UAADH))

Kan basmct artist (bkz. bolim "SULPIR’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ").

Olasilikla iltihap, soluma gii¢liigli, enfeksiyon, Oksiiriik (6zellikle diger MSS
baskilayicilarla birlikte) yoluyla kendini gosteren akciger hastaligi (aspirasyon pndmonisi)
Karaciger hasari

Erkeklerde meme biiylimesi

Bobrek hasarina neden olan kas yikimi (rabdomiyoliz)

Ates

Kandaki kreatin fosfokinaz seviyesinin artmasi (kas hasarinin bir gostergesi)

Dogumu takiben bebekte aniden ilacin etkilerinin kesilmesi nedeniyle olusan sendromun
yan etkileri (anormal kas hareketleri, huzursuzluk, kaslarda asir1 gerginlik, kaslarin
gerginligini yitirmesi, titreme, uykulu olma hali, solunum giicliigli veya beslenme
bozuklugu) (bkz. boliim Hamilelik)

Ciddi alerjik reaksiyonlar 6rn. deride kirmizi noktalar (iirtiker), ani tansiyon diisiisiiyle
beraber halsizlik ve hayati tehdit edici olabilen nefes darlig1 (anaflaktik sok)

Hareketlerde azalma, 6zellikle dilde ve yiizde istemsiz ritmik hareketler, bir veya daha
fazla kasta istemsiz kasilmalar (konviilsiyon)

Bacaklarda sisme, agri ve kizarma. Bu belirtilere sebep olan (6zellikle bacaklarda)
toplardamarlardaki pihtilar, damar yoluyla akcigerlere ulasabilir ve burada gogiis agrisi ve
soluma giicliigiine yol agabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. SULPIR’in saklanmasi
SULPIR'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SULPIR' i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati 24/10/2024 tarihinde onaylanmistir.
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